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Deutsch ZB

IMPLANTAT
Expersus Huftschaft

Vor der Verwendung des Produktes ist der Anwender verpflichtet, die nachfolgenden Empfehlungen und
Hinweise sowie die produktspezifischen Hinweise sorgfaltig zu studieren und einzuhalten.

Der Inverkehrbringer dieser Produkte tibernimmt keine Haftung fur unmittelbare Schaden oder
Folgeschaden, die durch unsachgeméaBe Verwendung oder Handhabung, insbesondere Nichtbeachtung der
nachfolgenden Gebrauchsanweisung oder durch unsachgeméae Pflege oder Wartung entstehen.

Diese Implantate diirfen nur von Arzten mit detaillierten Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in der
Hiiftarthroplastik angewendet werden. Vertrautheit mit der fir dieses System empfohlenen Operationstechnik
und deren sorgfaltige Anwendung sind zur Erzielung des bestmdglichen Ergebnisses unerlésslich.

Es ist immer die aktuell giltige Version der Gebrauchsanweisung zu beachten, die auf der Website
www.ohst.de/ifu/ verfiigbar ist.

1 Produktbeschreibung und Implantatwerkstoffe

Der Expersus Schaft ist eine Endoprothese (Femurkomponente) fiir die zementfreie bzw. zementierte
Verankerung bei einer Totalen Hiftarthroplastik (THA) oder Huft-Hemiarthroplastik.

Die zementfreie Variante wird aus einer Titanlegierung Ti6AI4V (ISO 5832-3) und die zementierte Variante
aus Implantatstahl (ISO 5832-9) hergestellt. Der Expersus Huftschaft ist mit einem 12/14 Konus ausgestattet.
Der Schaft ist sowohl mit Metall- als auch mit Keramik-Huftkopfen kombinierbar. Der zementfreie Expersus
Hiiftschaft ist bis auf den polierten Halsbereich vollstandig mit einer Titan-Plasma-Spray und Hydroxyl-Apatit
Beschichtung versehen. Der zementierte Schaft besitzt eine satinierte, leicht gestrahlte Oberflache im
Bereich des Korpus.

Fiir die unterschiedlichen Femuranatomien der Patienten stehen 9 GroRen mit einer Standard — 125° und
Standard - 135° Ausfiihrung fiir die zementfreie Variante und 9 GroRRen mit einer Standard — 125° und 10
GroRen in Standard - 135° Ausfiihrung fiir die zementierte Variante zur Verfiigung.

Generell besteht die Versorgungsmdglichkeit mit dem Expersus Hiiftschatt bei Patienten, bei denen eine
Hiiftarthroplastik indiziert ist. Die Versorgung mit einem Expersus Hiftschaft ist nur bei skelettreifen Patienten
durchzufiihren.

Alle Implantatvarianten des Expersus Hiftschaftes kdnnen mit dem gleichen Instrumentarium eingesetzt
werden.

Produkt, Packungsinhalt und verwendete Werkstoffe sind durch die Etiketten definiert. Das Implantat ist
mittels einer geeigneten, dem Operierenden vertrauten OP-Technik zu implantieren. Dazu sind die
Erlauterungen der zugehdrigen OP-Technik zu beachten.
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11 Ubersicht Implantate

Bezeichnung Material Referenz-
nummer
Expersus Huftschaft zementiert
Expersus Huftschaft Gr. 1 STD, 135°, zementiert () 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1556
Expersus Huftschaft Gr. 2 STD, 135°, zementiert (*) 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1557
Expersus Huftschaft Gr. 3 STD, 135°, zementiert (**) 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1558
Expersus Huiftschaft Gr. 4 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1559
Expersus Huiftschaft Gr. 5 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1560
Expersus Huiftschaft Gr. 6 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1561
Expersus Hiiftschaft Gr. 7 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1562
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1563
Expersus Huiftschaft Gr. 9 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1564
Expersus Huiftschaft Gr.10 STD, 135°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1565
Expersus Huftschaft Gr. 2 STD, 125°, zementiert (*) 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1547
Expersus Huftschaft Gr. 3 STD, 125°, zementiert (**) 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1548
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1549
Expersus Hiiftschaft Gr. 5 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1550
Expersus Hiiftschaft Gr. 6 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1551
Expersus Huiftschaft Gr. 7 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1552
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1553
Expersus Hiiftschaft Gr. 9 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1554
Expersus Huiftschaft Gr.10 STD, 125°, zementiert 1SO 5832-9 Implantatstahl | 367-1555

(") Gewichtshegrenzung auf 65 kg (s. Kontraindikationen)

(*)  Gewichtshegrenzung auf 90 kg (s. Kontraindikationen)

<65kg




Expersus Huftschaft zementfrei

Expersus Hiiftschaft Gr. 2 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Expersus Hiiftschaft Gr. 3 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Expersus Hiiftschaft Gr. 5 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Expersus Hiiftschaft Gr. 6 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Expersus Hiiftschaft Gr. 7 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Expersus Hiiftschaft Gr. 9 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Expersus Huiftschaft Gr.10 STD, 135°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Expersus Hiiftschaft Gr. 2 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Expersus Hiiftschaft Gr. 3 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus Hiiftschaft Gr. 4 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus Hiiftschaft Gr. 5 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus Hiiftschaft Gr. 6 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Expersus Hiiftschaft Gr. 7 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus Hiiftschaft Gr. 8 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Expersus Hiiftschaft Gr. 9 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Expersus Huiftschaft Gr.10 STD, 125°, zementfrei 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

Zementstopper

Zementstopper Gr.1, Aussen-@24mm [ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101
Zementstopper Gr.2, Aussen-@27mm | 150 5834-2 UHMWPE | 506-102

12 Ubersicht Instrumente

Zur Implantation sind ausschlie3lich die nachfolgend aufgelisteten Instrumente der OHST Medizintechnik AG
anzuwenden:

Bezeichnung Referenznummer
Instrumentarium Expersus Hifftschaft 367-1493
Raspel-Instrumentarium Expersus Huftschaft 367-1492
Extraktionsinstrumentarium Hiiftschaft 206-010
13 Sonstiges Zubehér

Bezeichnung Referenznummer
OP-Technik Expersus Hiiftschaft zementfrei 50000351
OP-Technik Expersus Hiiftschaft zementiert 50000352
Rantgenschablone Expersus Hiftschaft zementfrei STD 135° KD28 367-246
Rontgenschablone Expersus Huftschaft zementfrei STD 125° KD28 367-247
Rontgenschablone Expersus Huftschaft zementfrei STD 135° KD32 367-074
Rontgenschablone Expersus Hiftschaft zementfrei STD 125° KD32 367-075
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Bezeichnung Referenznummer
Rontgenschablone Expersus Hiftschaft zementiert STD 135° KD28 367-244
Rontgenschablone Expersus Hiftschaft zementiert STD 125° KD28 367-245
Rantgenschablone Expersus Hiftschaft zementiert STD 135° KD32 367-072
Rantgenschablone Expersus Hiftschaft zementiert STD 125° KD32 367-073
Gebrauchshinweis Extraktionsinstrumentarium 50000428
Gebrauchshinweis Schaft-Repositionierer 50000427
Implantationsausweis 50000572

2. Handhabung
21 Allgemeine Hinweise

Dieses Implantat ist Teil eines Systems und darf nur mit den zugehérigen originalen Systemteilen verwendet
werden. Zur Implantation sind ausschlieRlich die oben genannten Instrumente des Systems einzusetzen. Vor
Anwendung der Instrumente ist die aktuell giitige Version der dazugehdrigen Gebrauchsanweisung
(50000354), die auf der Website www.ohst.delifu/ verfiigbar ist, zu beachten.

Vorsicht: Implantate miissen immer in ihren kompletten, ungedffneten Schutzverpackungen
aufbewahrt werden. Die Verpackung der Implantate darf nicht dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt werden. Vor dem Einsetzen des Implantates ist die Verpackung auf
Beschadigungen zu untersuchen, da diese die Sterilitat beeintrachtigen knnen.

Beim Auspacken des Implantates ist dessen Ubereinstimmung mit der Bezeichnung auf der Verpackung
(Art.Nr. / Serien-Nr. / GroRe) zu Uberpriifen.

Bei der Entnahme des Implantates aus der Packung miissen die entsprechenden Hygienevorschriften
beachtet werden. Es ist darauf zu achten, alle Implantat-Oberflachen vor Beschadigungen zu schiitzen, da
diese ausschlaggebend fiir eventuelle Misserfolge sein konnten. Die Prothese darf daher nicht mit
Gegenstanden in Bertihrung kommen, die ihre Oberflache beschadigen kénnten. Jedes Implantat ist vor dem
Einsetzen optisch auf schadhafte Stellen zu tiberpriifen.

Ein Implantat zu bearbeiten kann nicht nur dessen Lebensdauer verkiirzen, sondern unter Belastung auch
sofort oder mit der Zeit zu einem Versagen der Prothese fiihren. Das Implantat darf daher weder mechanisch
noch anderweitig bearbeitet werden. Implantate aus beschadigten Verpackungen, unsterile, verunreinigte,
beschadigte oder unsachgeman behandefte oder unautorisiert bearbeitete Implantate diirfen nicht verwendet
werden.

Vorsicht: Die Implantate sind zur einmaligen Anwendung bestimmt! Die individuellen Belastungen der
Funktionsflachen bei einem Patienten pragen die Funktionsflachen so, dass eine
Wiederverwendung ausgeschlossen werden muss. Die Belastungsspuren an den
Funktionsflachen lassen sich nicht mit visuellen Methoden alleine sicher erkennen. Daher
muss nach einer Explantation von Vorschadigungen ausgegangen werden, die eine
Wiederverwendung ausschlieen.

Bei Implantatkomponenten, die zur Anwendung fiir nur eine Korperseite bestimmt sind, ist die jeweilige

Orientierung auf den Implantaten mit ,L“ fir die linke Korperseite und ,R* fir die rechte Korperseite
gekennzeichnet. Die Orientierung der Implantate muss unbedingt mit der Korperseite des zu
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versorgenden Gelenkes korrespondieren. Implantatkomponenten ohne Kennzeichnung der Korperseite
konnen beim linken und beim rechten Gelenk verwendet werden.

Die Verpackungsbestandteile sowie die Implantate sind entsprechend ihrer Werkstoffe und der
gesetzlichen Bestimmungen dem Abfallverwertungsprozess zuzufiihren.

Nach Vereinbarung mit dem Hersteller knnen diese Implantate auch zur unentgeltichen, fachgerechten
Entsorgung an diesen retourniert werden. Die Riicksendung an den Hersteller muss als ,Retour zur
Entsorgung" gekennzeichnet sein und hat gereinigt und sterilisiert mit Dekontaminationsnachweis bzw.
Hygiene-Unbedenklichkeitshescheinigung zu erfolgen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
zu melden.

22 Zuléssige Kombination von Komponenten
Zur Montage mit dem Implantat sind folgende Huftkdpfe zu verwenden:

Nenn-@ Bezeichnung Halslénge Referenznummer
Hiiftkopf CoCrMo
@22 mm | ISO 5832-12, 12/14 410/ +4mm 030-2200 his 030-2202
SIM/L

Hiiftkopf Implantatstahl
1SO 5832-9, 12/14 -35/0/+35/+7mm | 020-2800 bis 020-2803
SIM/L/XL
Hiiftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -35/0/+35/+7mm | 030-2800 bis 030-2803
SIM/L/XL
Hiiftkopf Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 367-907 bis 367-909
SIM/L

Hiiftkopf Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 bis 367-1142
SIM/L
ELEC® Hiiftkopf
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 384-001 bis 384-003
SIM/L
ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 013-001 bis 013-003
SIM/L

Hiiftkopf Implantatstahl
1SO 5832-9, 12/14 410/ +4/+8 mm 020-3200 bis 020-3203
SIM/L/XL
Hiiftkopf CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 410/ +4/+8 mm 030-3200 his 030-3203
SIM/L/XL

@28 mm

@32 mm




Nenn-@ Bezeichnung Halslénge Referenznummer
Hiiftkopf Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 367-910 bis 367-912
SIM/L
Hiiftkopf Biolox® delta ’
IS0 6474-2, 12114 4/0/+a/+7mm | 713 361145
S/M/L/XL
ELEC® Hiuiftkopf
1SO 6474-1, 12/14 <410/ +4mm 384-004 bis 384-006
S/IM/L
ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4/+7 mm 013-004 bis 013-007
S/M/L/XL
Hiiftkopf Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 367-930 bis 367-932
SIM/L
Hiiftkopf Biolox® delta ’
150 64742, 12114 410/ +4(+8mm | 307-1146 bis 367-1148,
367-1150
@36 mm S/M/L/XL
ELEC® Hiuiftkopf
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 384-007 bis 384-009
S/IM/L
ELEC®plus Huftkopf
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 013-008 bis 013-011
S/M/L/XL
Frakturkopf Gr. S ’
Implantatstahl 1SO 5832-9, 12/14 | 4 ™™ 155-140 bis 155-160
b | FrakurioprGr. 0 155-040 bis 155-060
260 LImplantatsiahl IS0 5832-9, 12114 | > ™" Sltded
Frakturkopf Gr. L ’
Implantatstahl 1SO 5832-9, 12/14 | *4™M 155-240 bis 155-260

Eine Kompatibilitat unserer Produkte garantieren wir nur im Zusammenhang mit unseren eigenen
CE-gekennzeichneten Produkten sowie den von uns zur Kombination freigegebenen Produkten, fiir die eine
entsprechende Zulassung vorliegt. Hierbei sind die Gebrauchsanweisungen der Endoprothesenhersteller
sowie die von OHST freigegebene Komhinationsmatrix zu beachten. Die Kombination von Implantaten der
OHST Medizintechnik AG mit Komponenten anderer Hersteller, filr die keine Freigabe seitens OHST vorliegt,
ist aus Griinden der Produktsicherheit und Produkthaftung ausgeschlossen.

23 Anwendungshinweise

Die Anwendung des Implantates erfolgt mit oder ohne Zement. Bei zementierter Anwendung ist ein

Zementstopper zu verwenden. Vor Anwendung des Zementstoppers ist die dazugehérige aktuell giltige

Version der Gebrauchsanweisung, die auf der Website www.ohst.deliful verfigbar ist, zu beachten. Das

Implantat besitzt einen 12/14-Konus zur Verbindung mit einem Hiiftkopf. Der Hifftschaftkonus und der
8
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Innenkonus des Hiiftkopfes miissen bei der Montage sauber und unversehrt sein. Vor dem Aufsetzen des
Hiiftkopfes ist der Konus sorgfattig zu reinigen. Der geeignete Hiiftkopf ist dann von Hand aufzusetzen und
mit dem Kopfsetzinstrument sowie einem angemessenen Hammerschlag auf dem Konus zu fixieren. Bei der
Verwendung von Keramik-Huftkopfen ist auch die zugehdrige aktuell giitige Version der
Gebrauchsanweisung, die auf der Website www.ohst.defiful verfiigbar ist, zu beachten. Nach der
Reposition sind die definitive Stabilitét, die Mobilitat und die Muskelspannung zu kontrollieren.

Vorsicht: Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass bei einem intraoperativen Wechsel oder
einer Revision des Hiiftkopfes ausschlielich Hiiftkdpfe ohne Keramikkonus zu verwenden
sind. Dies gilt unabhangig davon, aus welchen Werkstoffen die vorausgegangene Konus-
paarung gebildet wurde.

Vorsicht: Bei einer Schadigung oder Bruch einer Keramik-Komponente, ist die friihestmdgliche
komplette Revision der prothetischen Komponenten zu empfehlen. In diesem Fall ist die
Verwendung von Metallhiiftkopfen im Rahmen einer Revision kontraindiziert, da es zu
schweren, teils lebensgefahrlichen Komplikationen kommen kann. Intraoperativ ist im
seltenen Fall eines Bruches der Keramik-Komponente ein griindliches Debridement mit
Entfernung aller auffindbaren Keramikpartikel sowie eine ausgiebige Wundspuilung absolut
erforderlich.

Vorsicht: Es st die in den Kontraindikationen genannte Limitierung des Patientengewichtes fr die
unter 1.1 genannten GroRen des Expersus Hiiftschaftes zementiert zu beachten.

Sollte es intraoperativ einmal notwendig sein, die bereits eingebrachte Originalprothese zu entfernen, steht
ein Huftschaftausschlager zur Verfiigung.

Vor dem Einbringen des Zementes (bei zementierter Verankerung) bzw. vor Einbringen des Implantates (bei
zementfreier Verankerung) muss das Implantatlager ausreichend gespiilt werden. Es ist dabei darauf zu
achten, dass samtliche lose Partikel (z. B. Knochensplitter, Abriebpartikel der Werkzeuge etc.) aus dem
vorbereiteten Implantatlager entfernt werden.

Die pords beschichteten Oberflachen (TPS, Bonit®, CaP, HA) und die aufgerauten Oberflachen der
Implantate diirfen nicht mit Kleidung oder anderen Faser abgebenden Materialien in Bertihrung kommen.
Fir die ordnungsgemaRe Durchfiihrung des Zementierschrittes sind die Herstellerangaben iber die
Verwendung des Knochenzementes zu beachten. Um das Risiko von schweren kardiovaskularen
Komplikationen (hervorgerufen durch BCIS=Bone cement implantation syndrome) zu verringern, wird die
Anwendung von im Vakuum gemischten Knochenzement empfohlen.

Bei zementierter Verankerung miissen die Implantate zentrisch und gerade in das Zementbett eingebracht
werden. Im Anschluss an den Zementierschritt miissen samtliche tiberstehende oder lose Zementpartikel
aus dem Wundbereich entfernt werden.

Vorsicht: Bei der Verwendung von Hochfrequenz-Chirurgie-Instrumenten (z. B. Kauter) ist darauf zu
achten, dass diese nicht mit den Implantaten oder Instrumenten in Bertihrung kommen. Die
Implantate oder Instrumente kdnnen ansonsten so stark geschadigt werden, dass es zu
einem Versagen (z. B. Bruch) kommen kann. Im Falle, dass ein Implantat beschadigt wurde,
darf dieses nicht im Patienten verbleiben, sondern muss gegen ein neues und unversehrtes
Implantat ausgetauscht werden. Sollten Instrumente beschadigt sein, so dirfen diese nur
weiter verwendet werden, wenn deren bestimmungsgeméaRer Verwendungszweck
einwandfrei gegeben ist.
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24 Operationstechnik

Nach Erdffnung der Gelenkkapsel und Luxation des Femurkopfes aus der Pfanne ist dieser analog zur
préoperativen Planung zu resezieren und der Hifftkopf vollstandig zu entfernen.

Zur Markierung der Resektionsebene steht optional eine Schenkelhalsresektionslehre zur Verfiigung.
AnschlieRend den Markraum mit dem HohlraummeiRel eroffnen. Dieser muss weit lateral und dorsal
angesetzt werden, um das spétere Eintreiben der Raspeln in Richtung der Femurachse zu erleichtern. Der
HohlraummeiRel sollte entsprechend der gewiinschten Antetorsion aufgesetzt werden. Eine Frakturierung
des Trochanter major ist zu vermeiden. Mit der Erdffnungsahle kann die Markrauméffnung erweitert werden.
Nachdem der Markraum erdffnet wurde, folgt das Aufraspeln des Femurschaftes. Die erste Raspel bestimmt
die Orientierung der nachfolgenden GréBen. Folglich ist bereits beim ersten Raspelvorgang auf die korrekte
Antetorsion zu achten. Diese Antetorsion kann mittels Fiihrungsstab und Raspelhandgriff tberpriift werden
und liegt in der Regel bei 10°-15°. Angefangen wird mit der kleinsten RaspelgroRe, die mit dem
Raspelhandgriff verbunden wird. AnschlieBend werden in aufsteigender Reihenfolge die weiteren Raspeln
verwendet, bis die praoperativ bestimmte GroRe erreicht ist. Die GroRenangaben der Raspeln stimmen mit
den ImplantatgréRen Uberein. Der korrekte Sitz der Raspel im Femur kann unter Bildwandlerkontrolle
tiberprft werden. Falls wahrend des Raspelvorgangs die SchaftgroRe nicht der préoperativ festgelegten
GroRe und die Differenz zwei oder mehrere GroBen entspricht, liegt eventuell eine Fehlausrichtung der Achse
oder eine ossére Behinderung vor. In diesem Fall konnte der ausgewahlite Schaft zu klein sein und somit
nicht die nétige Stabilitét gewahrleisten. Fr die unterschiedlichen Zugangswege stehen auf Anfrage auch
spezielle Raspelhandgriffe zur Verfiigung.

Die Raspeln sind so konstruiert, dass sie auch zum Probereponieren verwendet werden kdnnen. Dabei kann
durch Aufsetzen der verschiedenen Probekonen und Probekdpfe die Beinléange, der Bewegungsumfang und
die Bandspannung tiberpriift werden. Handgriff von der im Femur verbleibenden Raspel entfernen und den
Probekonus auf die Raspel setzen. Fir die Probereposition der verschiedenen Schaftvarianten stehen
Probekonen mit zwei Offsets zur Verfiigung. Die Probekonen schnappen ein, sobald sie sich in ihrer richtigen
Position befinden. Als nachstes den Probekopf von Hand auf den Probekonus aufsetzen. Fir die
Probereposition stehen Probeképfe unterschiedlicher Durchmesser in den Halslangen S bis XL zur
Verfiigung. Nach der Reposition sind die definitive Stabilitét, die Mobilitét und die Muskelspannung zu
kontrollieren.

Beim zementierten Expersus Huftschaft wird zunachst der Zementstopper implantiert und anschlieBend der
Zement eingebracht, dieser Operationsschritt entfalt bei der zementfreien Variante des Expersus
Huiftschaftes.

Der Zementstopper wird in  Abhangigkeit vom préoperativ ausgemessenen diaphysaren
Markraumdurchmesser eingesetzt. Zum kontrollierten Einbringen in die optimale Tiefe steht ein spezielles
Setzinstrument zur Verfligung. Fir Markraumdurchmesser zwischen 14 mm und 19 mm wid der
Zementstopper GroRe 1 empfohlen, fiir Durchmesser von 18 mm his 22 mm die GroR3e 2. Zementstopper
auf die Gewindestange des Setzinstrumentes schrauben und damit in den Markraum einbringen. Die
Einbringtiefe kann tber die Skalierung auf der Gewindestange abgelesen werden und sollte die Schaftlange
der zu implantierenden Huftschaftprothese um mindestens 5 mm aber nicht mehr als 20 mm tbersteigen. Es
ist zudem moglich die Lage des Zementstoppers im Femurschaft im Rahmen einer Rontgenkontrolle anhand
der Position des Rontgenkontrastringes zu beurteilen. Im Anschluss daran ist das Setzinstrument gegen den
Uhrzeigersinn herausdrehend wieder zu entfernen. Nach dem Einsetzen des Zementstoppers ist das
Implantatlager zu spiilen und zu trocknen. Die Implantation des Zementstoppers sollte vor dem Ansetzen
des Knochenzementes abgeschlossen sein. Der Zement ist entsprechend moderner Zementiertechnik
einzubringen und die Gebrauchsinformationen des Zementherstellers unbedingt zu beachten.
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Die Prothese mittels Schafteinschiager bis zur Resektionsebene in das Implantatbett einbringen. Bei der
zementierten Variante muss dies unmittelbar nach der Injektion des Knochenzementes geschehen und unter
leichtem Druck ist bis zur Aushértung des Knochenzementes zu warten. AnschlieBend den Prothesenkonus
grindlich reinigen und trocknen und den Huftkopf mit der zuvor bestimmten Halsléange (S bis XL) aufsetzen.

Vorsicht: Es durfen keine Hiiftkopfe mit einer Halslange groRer als XL verwendet werden!

Danach den Schaft mit Huftkopf in die Pfanne reponieren und Bewegungsumfang, Beinlange und
Bandspannung kontrollieren. Durch den schichtweisen Wundverschluss wird die Operation routinemaRig
ahgeschlossen.

3. Verpackung und Sterilitat

Je nach Sterilisationsverfahren werden Implantate in einem 3-fach Klarsichtbeutel aus Kunststoff-
Verbundfolie (Strahlensterilisation mind. 25 kGy) oder einem 2-fach Klarsichtbeutel aus Tyvek® (Ethylen-
oxid-Sterilisation) mit Karton verpackt. Die Instrumente werden unsteril in Schutzverpackungen geliefert
und missen vor der Anwendung entsprechend der zugehdrigen aktuell giltigen Version der
Gebrauchsanweisung (50000354), die auf der Website www.ohst.de/ifu/ verfigbar ist, gereinigt und
sterilisiert werden. Das angegebene Ablaufdatum setzt eine unbeschédigte, ungedffnete Verpackung
und die Lagerung unter geeigneten Bedingungen voraus.

Vorsicht: Die Implantate drfen nicht resterilisiert werden! Die Wiederaufbereitung von nicht
implantierten Komponenten, deren Verpackung gedffnet wurde, ist ausschlielich beim
Hersteller zulassig, da einzelne validierte Prozesse erneut durchlaufen werden miissen.

Der &uere Beutel der 3-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist zusammen mit dem Karton vom nicht sterilen
Personal zu entfernen. Bei der 2-fach Klarsichtbeutel-Verpackung ist nur der Karton vom nicht sterilen Per-
sonal zu entfernen. Der zweite Beutel ist so zu ¢ffnen, dass die Sterilitat des innersten Beutels nicht gefahrdet
wird. Der innerste Beutel wird vom sterilen Personal entnommen und gedffnet. In dieser Form ist das Im-
plantat dem Chirurgen hinzureichen, der direkt das sterile Implantat entnehmen kann.

4 Praoperative Planung und postoperative Pflege

Die préoperative Planung anhand von Réntgenbildern, CT-Daten und &hnlichem ist unabdingbar und gibt
wichtige Informationen tiber geeignete Implantate, Platzierung, mdgliche Komponentenkombinationen und
ermdglicht eine Vorauswahl der zu verwendenden GréRe des Implantates. Die Operation ist nur durch-
zufithren, wenn die Materialvertraglichkeit des Patienten abgeklart worden ist. Zudem ist die in den
Kontraindikationen genannte Limitierung des Patientengewichtes fir die unter 1.1 genannten GroRen des
Expersus Hiftschaftes zementiert zu beachten. Fiir die Planung der OP sind die Rontgenschablonen zu
benutzen. Diese sind fir alle GroRen in einer VergroRerung von 1,15:1 erhaltlich. Zudem stehen
Rontgenschablonen im MaBstab 1:1 in digitaler Form zur Verfiigung. Probeprothesen zur Uberprifung des
korrekten Sitzes (wo anwendbar) und zusétzliche Implantate sollten zur Verfiigung stehen, falls andere
GroRen bendtigt werden oder das vorgesehene Implantat nicht verwendet werden kann. Bei der
postoperativen Pflege miissen anerkannte Verfahrensweisen zur Anwendung kommen.
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5. Indikation

Fortgeschrittene ~ Abnutzung des  Hiftgelenkes  aufgrund  degenerativer,
posttraumatischer, rheumatoider Arthritis oder kongenitale Hiiftdysplasie

Fraktur (z.B. Schenkelhalsfraktur) oder avaskulare Nekrose des Femurkopfes
Folgezustand friiherer Operationen, z.B. Osteosynthese, Gelenkrekonstruktion,
Arthrodese

Bestimmte Félle von Ankylose

Hiiftendoprothesen sind zwar nicht dazu gedacht, denselben Aktivitatsgraden und Belastungen
standzuhalten wie normaler, gesunder Knochen, aber sie konnen bei gleichzeitiger Linderung der Schmerzen
in vielen Fallen die Beweglichkeit wiederherstellen. Sie sollten erst Anwendung finden, wenn alle anderen,
als medizinisch zeit- und sachgerecht eingestuften, operativen und konservativen, gelenkerhattenden
Behandlungsmethoden nicht zum gewtinschten Erfolg gefiihrt haben.

6. Kontraindikation

Akute oder chronische, lokale oder systemische Infektion

Schwere Muskel-, Nerven- oder GeféRerkrankungen, welche die betroffene Extremitat
gefahrden

Fehlende Knochensubstanz oder mangelhafte Knochenqualitét, die den stabilen Sitz
der Prothese gefahrden

Jede Begleiterkrankung, die die Funktion des Implantates gefahrden kann
Uberempfindlichkeit gegeniiber verwendeten Werkstoffen

Patientengewicht tiber 65 kg fiir den Expersus Huftschaft zementiert Gr. 1 STD 135°,
Gr. 2 STD 135° und Gr. 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557 und 367-1547)
Patientengewicht tber 90 kg fiir den Expersus Hiiftschaft zementiert Gr. 3 STD 135°
und Gr. 3 STD 125° (REF 367-1558 und 367-1548)

Bei Benutzung von Hiiftkdpfen mit Halsansatz (XL) ist der Bewegungsumfang um etwa 30° verringert und
erreicht in Beugung und Streckung Werte zwischen 80° und 100°.

1 Risikofaktoren und Bedingungen, die den Erfolg der Operation beeintrachtigen
kénnen
Vorsicht: Klinische Erfahrungen zeigen, dass es beim Vorliegen einer oder mehrerer der folgenden

Begleitumstande (Risikofaktoren) zu verkiirzten Standzeiten, haufigeren Komplikationen
oder einem insgesamt schlechteren Ergebnis einer Hfftarthroplastik kommen kann. Diese
Auflistung ist nicht abschlieRend.

Allgemeine Risikofaktoren und Bedingungen:

Ubergewicht

Alkoholismus oder Drogenmisshrauch

Patientengruppen mit psychischen oder Sucht-Krankheiten

Schwangerschaft

Hochdosierte Einnahme von Cortison oder Zytostatika

Durchgemachte ~ oder ~ drohende Infektionskrankheiten ~ mit ~ moglicher
Gelenkmanifestation
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Tiefe Beinvenenthrombose und/oder Lungenembolie in der Anamnese
Samtliche allgemeine OP-Risiken

Fir die Huftanhroplastlk spezifische Risikofaktoren und Bedingungen:
Stérungen des Knochenstoffwechsels (Osteoporose, Osteomalazie)
Auftreten von Fissuren, in seltenen Fallen Frakturen
Durchblutungsstérungen der betroffenen Extremitat
Neurologische Storungen der betroffenen Extremitat
Muskelfehlfunktionen des betroffenen Gelenkes
Muskelspasmen oder andere spastische Krankheitshilder
Wachstum bei Kindern und Heranwachsenden
Zu erwartende Extrembelastungen z.B. durch Arbeit und Sport

Fallsucht oder andere Griinde fiir wiederholte Unfélle mit erhthtem Frakturrisiko

Gelenkdeformierungen, die die Verankerung des Implantates erschweren
Schwachung der tragenden Strukturen durch Tumor

8. Unerwiinschte Wirkungen

Die unten aufgezahlten unerwiinschten Wirkungen und Risiken kdnnen im Zuge einer Totalen

Huftarthroplastlk (THA) oder Hemiarthroplastik auftreten:
Fremdkorperreaktionen, Osteolyse, Lockerung
ARMD / Trunnionosis / Metallose
Toxische Reaktionen
Luxation / Dislokation / Dissoziation
Eingeschrankter ROM
Lockerung
Implantatversagen
Beinlangendifferenz
Schaftsinterung
Knochenbruch
Instabilitat
Gewebeschéden
Heterotope Ossifikation
Tiefe Venenthrombose
Blutverlust
Infektionen
Lungenembolie
Herzstillstand
Herzinfarkt / Schlaganfall

Knochenzementreaktion / Bone cement implantation syndrome (BCIS)

Herzarrhythmien, erhohter puimonaler GefaRwiderstand)

Vorsicht: Durch das Auftreten der spezifischen unerwinschten Wirkungen kann eine

Revisionsoperation notwendig werden.
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9. Information des Patienten, Dokumentation

Die Angaben zur Identifizierung der eingesetzten Implantate sind in den Patienten-Unterlagen zu
dokumentieren. Den Verpackungen der sterilen Implantate sind dazu entsprechende Etiketten beigelegt.
Der Patient ist tber die Vorteile und Risiken des Verfahrens aufzuklaren. Wenn das Implantat als die beste
Losung fir den Patienten angesehen wird, obwohl oben beschriebene Kontraindikationen teitweise auf den
Patienten zutreffen, miissen die Patienten hinsichtlich der zu erwartenden Auswirkungen dieser Umstande
sowie der zu erwartenden Risiken unterrichtet werden.

Patienten, die einen Hiiftgelenksersatz erhalten, miissen darauf hingewiesen werden, dass die Lebensdauer
des Implantates von verschiedenen Faktoren abhéngig ist, daher ist eine spezifische Festlegung auf eine
vorgesehene Lebensdauer nicht moglich. Die Lebensdauer ist abhangig von dem Gewicht und dem
Aktivitatsgrad des Patienten, der vorhandenen Knochenqualitét, vorliegenden Begleiterkrankungen, der
gewahlten Gleitpaarung, der Implantationsqualitét sowie von unerwarteten Komplikationen beispielsweise
durch Stiirze oder Unfalle. Nach aktuellem Stand der Technik ist eine Lebensdauer von ca. 10 bis 15 Jahren
zu erwarten. Der Patient st tiber Aktivitaten und wenn zutreffend tber die Gewichtslimitierung zu informieren,
mit denen er die Auswirkungen dieser erschwerenden Umsténde verringern kann.

Alle dem Patienten gegebenen Informationen miissen schriftlich vom operierenden Arzt dokumentiert wer-
den. Bei MRT-Untersuchungen konnen unerwtinschte Effekte auftreten, die den Patienten schédigen.
Mégliche Effekte sind unter anderem Artefakte, Erwarmung des Implantates, Induktion elektrischer Stréme,
Lockerung des Implantates. Vor der Anwendung sind die Gebrauchsinformationen des Geréteherstellers zu
studieren. Im Rahmen einer individuellen Risikoabschatzung sind im Zweifelsfall Vergleichsimplantate auf
die Eignung im jeweiligen MRT-Gerét zu priifen. Uber die Risiken ist der Patient zu informieren.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung ist in der Eudamed-Datenbank verfiigbar. Bis zum
Start der Datenbank kann der Kurzbericht auf Anfrage bereit gestellt werden.

10. Implantationsausweis

Dem Patienten ist nach der OP ein Implantationsausweis auszuhandigen, der alle notwendigen
Informationen tber das Implantat enthalt. Bei einer Erstversorgung kommen mehrere Komponenten eines
Systems zur Anwendung, daher ist der Implantationsausweis direkt von der OHST Medizintechnik AG zu
beziehen. Zur Dokumentation des verwendeten Implantates liegen den Produkten Klebeetiketten bei. Diese
Etiketten beinhalten die Produktbezeichnung, die Artikelnummer (REF), die Seriennummer (SN), den
UDI-Code sowie den Hersteller einschlieRlich der Website.

Der Implantationsausweis ist mit den Daten des Patienten (Patientenname oder Patienten-ID), dem Datum
der Implantation sowie dem Namen und der Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung zu
vervollstandigen und mit jeweils einem Etikett pro implantierter Komponente in den daftir vorgesehenen
Bereich zu bekleben.

Die Patienten miissen vom Anwender darauf hingewiesen werden, dass etwaige weitere bzw. aktualisierte
Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produktes durch den Patienten zu gewahrleisten, auf der
genannten Website zugénglich sind.

11.  Erlauterung der Etiketten-Symbole

Die von der OHST Medizintechnik AG verwendeten Symbole konnen der Anlage (S. 154) entnommen
werden.
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English A

IMPLANT

Expersus Femoral Stem

Before using the product, the user is under obligation to carefully study and follow the recommendations and
information below, together with the information specific to the product.

The party introducing this product into circulation accepts no liahility for direct or consequential damage
resulting from careless use or handling, particularly noncompliance with the following user instructions or
improper care or maintenance.

These implants may be used only by physicians with appropriate experience, practice and skills in hip
arthroplasty. Familiarity with the surgical technique recommended for this system and its diligent application
are indispensable in order to achieve the best possible result.

The most up-to-date version of the instructions for use must always be observed and is available for download
on the website www.ohst.de/ifu/.

1 Product description and implant materials

The Expersus hip stem is an endoprosthesis (femoral component) for cementless or cemented anchorage in
total hip arthroplasty (THA) or hip hemiarthroplasty.

The cementless variant is manufactured from titanium alloy Ti6AI4V (ISO 5832-3) and the cemented variant
from implant steel (1ISO 5832-9). The Expersus femoral stem comes with a 12/14 cone. The stem can be
combined with both metal and ceramic femoral heads. Apart from the polished neck area, the cementless
Expersus femoral stem has an all-round titanium plasma spray and hydroxyapatite coating. The body of the
cemented femoral stem has a satin-finished, lightly blasted surface.

To account for the various femoral anatomies of the patients, the femoral stem comes in 9 sizes with a
standard 125° and a standard 135° variant for cementless anchorage as well as in 9 sizes with a standard
125° and in 10 sizes with a standard 135° variant for cemented anchorage.

The Expersus femoral stem can generally be used in patients in whom total hip replacement surgery is
indicated. The Expersus femoral stem may only be used to treat skeletally mature patients.

All implant variants of the Expersus femoral stem can be inserted with the same instrument set.

The product, the package contents and the materials used are specified on the labels. The implant must be

implanted using a suitable surgical technique familiar to the surgeon. In this regard, attention must be
given to the explanations concerning the particular surgical technique.
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11 Implant overview

Name

Material

Reference
number

Expersus femoral stem cemented

Expersus femoral stem size 1 STD, 135°, cemented (*

1SO 5832-9 Implant steel

367-1556

1SO 5832-9 Implant steel

367-1557

)
Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cemented (*)
o

Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cemented (**)

1SO 5832-9 Implant steel

367-1558

Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1559

Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1560

Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1561

Expersus femoral stem size 7 STD, 135°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1562

Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1563

Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1564

Expersus femoral stem size 10 STD, 135°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1565

Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cemented (*)

1SO 5832-9 Implant steel

367-1547

Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cemented (**)

1SO 5832-9 Implant steel

367-1548

Expersus femoral stem size 4 STD, 125°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1549

Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1550

Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1551

Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1552

Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1553

Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1554

Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cemented

1SO 5832-9 Implant steel

367-1555

(*)  Weight limited to 65 kg (see Contraindications)

(*)  Weight limited to 90 kg (see Contraindications)
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Expersus femoral stem cementless

Expersus femoral stem size 2 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Expersus femoral stem size 3 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Expersus femoral stem size 4 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Expersus femoral stem size 5 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Expersus femoral stem size 6 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Expersus femoral stem size 7 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Expersus femoral stem size 8 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Expersus femoral stem size 9 STD, 135°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Expersus femoral stem size 10 STD, 135°, cementless | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1408
Expersus femoral stem size 2 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Expersus femoral stem size 3 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Expersus femoral stem size 4 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Expersus femoral stem size 5 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Expersus femoral stem size 6 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Expersus femoral stem size 7 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Expersus femoral stem size 8 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Expersus femoral stem size 9 STD, 125°, cementless 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Expersus femoral stem size 10 STD, 125°, cementless | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1417

Cement restrictor

Cement restrictor size 1, external @24mm

[ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101

Cement restrictor size 2, external @27mm

| 150 5834-2 UHMWPE [ 506-102

12 Instrument overview

The instruments of OHST Medizintechnik AG listed below must be used exclusively for implantation:

Name Reference number
Expersus femoral stem instrument set 367-1493

Expersus femoral stem rasp instrument set 367-1492

Femoral Stem Extraction Instrument Set 206-010

13 Accessories

Name Reference number
Surgical technique Expersus femoral stem cementless 50000351

Surgical technique Expersus femoral stem cemented 50000352

X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 135° KD28 367-246

X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD28 367-247

X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 135° KD32 367-074

X-ray template Expersus femoral stem cementless STD 125° KD32 367-075

X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 135° KD28 367-244
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Name Reference number
X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 125° KD28 367-245

X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 135° KD32 367-072

X-ray template Expersus femoral stem cemented STD 125° KD32 367-073

Instructions for Use Extraction Instrument Set 50000428
Instructions for use stem reducer 50000427

Implant passport 50000572

2. Handling
21 General information

This implant is part of a system and must only be used with the appropriate original system components. Only
the instruments of the system listed above must be used for implantation. Before using the instruments, the
most up-to-date version of the respective instructions for use (50000354), which is available for download on
the website www.ohst.de/ifu/, must be observed.

Caution: Implants must always be kept in their complete, unopened protective packaging. The
packaging containing the implant must not be exposed to direct sunlight. Before inserting
the implant, the packaging must be examined for damage, as this could affect sterility.

When unpacking the implant, its conformity with the designation on the packaging (art. no. / serial no. / size)
must be checked. Compliance with the appropriate hygiene regulations is required during removal of the
implant from the packaging. Care must be taken to protect all implant surfaces against damage, since this
could be decisive for possible failure. The prosthesis must therefore not come into contact with objects which
could damage its surface. Before use, every implant must be visually inspected for damage. Machining an
implant can not only reduce its service life, but can also lead to immediate or subsequent failure of the
prosthesis under stress. The implant must therefore neither be mechanically nor otherwise processed.
Implants from damaged packaging, unsterile, contaminated, damaged or carelessly handled implants or
implants subjected to unauthorized machining must not be used.

Caution: Implants are intended for single use only! Individual loads on the functional surfaces of an
implant used for one patient modify the functional surfaces in a way that excludes any reuse.
Detection of load-caused markings by visual methods only is not secured. After explantation,
previous damages which exclude any reuse must therefore be assumed.

For implant components that are designated for only one side of the body, the corresponding orientation is
marked on the implants with "L" for the left side of the body and "R" for the right side of the body. The
orientation of the implants must always correspond to the side of the body of the joint to be replaced. Implant
components on which no particular side of the body is marked can be used for either the left or the right joint.
The packaging components and implants are to be passed for waste recycling in accordance with their
materials and the statutory provisions.

In agreement with the manufacturer, these implants may also be returned to the manufacturer for proper
disposal at no charge. The return consignment to the manufacturer must be marked with the words “Return
for disposal”; implants must be cleaned and sterilised and proof of decontamination or a hygienic clearance
certificate must be provided.

Any serious incidents that occur in connection with the product must be reported to the manufacturer and to
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient resides.
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22

Authorised component combinations
The following femoral heads must be used for assembly with the implant:

Nominal @

Name

Neck length

Reference number

@22 mm

Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

030-2200 to 030-2202

@28 mm

Femoral Head Implant steel
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL

-35/0/+35/+7 mm

020-2800 to 020-2803

Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L/XL

-35/0/+35/+7 mm

030-2800 to 030-2803

Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-907 to 367-909

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-1140 to 367-1142

ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

384-001 to 384-003

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

013-001 to 013-003

@32 mm

Femoral Head Implant steel
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

020-3200 to 020-3203

Femoral Head CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

030-3200 to 030-3203

Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

367-920 to 367-912

Femoral Head Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

367-1143 to 367-1145,
367-1149

ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

384-004 to 384-006

ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

013-004 to 013-007
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Nominal @ Name Neck length Reference number
Femoral Head Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 367-930 to 367-932
SIM/L
Femoral Head Biolox® delta
IS 6474-2, 12014 410/ +4(+gmm | 367114610 367-1148,
367-1150
@36 mm S/M/L/XL
ELEC® Femoral Head
1SO 6474-1, 12/14 <410/ +4mm 384-007 to 384-009
S/IM/L
ELEC®plus Femoral Head
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 013-008 to 013-011
S/M/L/XL
Fracture head size S
implant steel 1O 5832-9, 12114 | ™M 155-14010 155-160
@40 mmto| Fracture head size M
@60 mm | implant steel IS0 5832-9, 12114 | °™" 15504010 155060
Fracture head size L
implant steel 1S 5832-9, 12114 | 4™ 155-240 0 155-260

We guarantee compatibility of our products only in combination with our own CE-marked products and with
the products we have approved for comhined use and which have been authorised accordingly. Inthis regard,
please note the instructions for use of the endoprosthesis manufacturers and the combination matrix
approved by OHST.

Due to reasons relating the product safety and product liabilty, it is prohibited to use implants manufactured
by OHST Medizintechnik AG in combination with components of other manufacturer that have not been
approved by OHST.

23 Information for use

The application of the implant is done with or without cement. A cement restrictor must be used for cemented
applications. Before using the cement restrictor, the most up-to-date version of the respective instructions for
use, which is available for download on the website www.ohst.de/ifu/, must be observed. The implant is
equipped with a 12/14 cone to connect it with a femoral head. The femoral stem cone and the inner cone of
the femoral head must be clean and intact when assembled. Before attaching the femoral head the cone
should be cleaned carefully. The appropriate femoral head should then be attached by hand and fixed on the
cone with the head insertion instrument and an appropriate hammer blow. When using ceramic femoral
heads, the most up-to-date version of the respective instructions for use, which is available for download on
the website www.ohst.defifu/, must also be observed. After reduction, the definitive stability, mobility and
muscle tension must be checked.

Caution: Please be hereby explicitly advised that, in case of an intraoperative change or revision of
the femoral head, only femoral heads without a ceramic cone are to be used. This is valid
irrespective of the materials used in the previous cone pairing.
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Caution: If a ceramic component is damaged or fractured, complete revision of the prosthetic
components at the earliest possible date is recommended. In this case, the use of metal
femoral heads is contraindicated in revision surgery, as this may lead to serious and partly
life-threatening complications. Inthe rare event of a fracture of the ceramic component,
thorough debridement with removal of all visible ceramic particles as well as careful wound
irrigation is absolutely essential during surgery.

Caution: The patient weight limitation stated in the contraindications must be observed for the
Expersus femoral stem sizes listed under 1.1.

If it should be necessary intraoperatively to remove the already inserted original prosthesis, a hip stem
extractor is available.

Prior to introducing the cement (for cemented fixation) or inserting the implant (for cementless fixation) the
implant bed must be adequately rinsed. Care must be taken that all loose particles (e.g., bone splinters,
abrasion particles of the tools etc.) are removed from the prepared implant bed.

The porous coating (TPS, Bonit®, CaP, HA) of the implant surfaces and the roughened surfaces must not
come in contact with clothing or other fibre-shedding materials.

For the proper accomplishment of the cementing step the manufacturer data about the application of the
bone cement must be considered. To lower the risk of severe cardiovascular complications (caused by BCIS
= bone cement implantation syndrome), we recommend using vacuum-mixed bone cement.

In the case of cemented fixation, the implants must be inserted into the cement bed centrically and upright.
Following the cementing step, all protruding or loose cement particles must be removed from the wound area.

Caution: When using high-frequency surgical instruments (e.g. cautery knife), it must be ensured that
they do not come into contact with the implants or instruments. This can cause such severe
damage to the implants or instruments that failure (e.g. fracture) may ensue. If an implant
has been damaged, it must not remain in the patient but needs to be replaced by a new,
intact implant. Damaged instruments may only continue to be used if they can still perform
their intended function without compromise.

24 Surgical technique

After opening the joint capsule and dislocating the femoral head from the cup, the femoral head should be
resected as determined during the preoperative planning and completely removed.

A femoral neck resection guide is optionally available for marking the resection plane. Then open the
medullary cavity using the cavity chisel. Apply the chisel to the far lateral and dorsal side in order to facilitate
the subsequent driving in of the rasps in the direction of the femoral axis. The cavity chisel should be
positioned relative to the desired antetorsion. Avoid fracturing the greater trochanter. The medullary cavity
opening can be enlarged with the surgical awl.

Once the medullary cavity has been opened, rasp the femoral stem. The first rasp determines the alignment
of the subsequent sizes. For this reason, take care to ensure that the antetorsion is already correct during the
first rasping step. The antetorsion can be checked using the guide rod and rasp handle and is usually 10°-
15°. Start the procedure with the smallest rasp size, which isconnected to the rasp handle. After that, use the
subsequent rasps in ascending order until the preoperatively determined size is reached. The sizes of the
rasps match the sizes of the implants. Verify the correct position of the rasp inside the femur with an image
converter. If during the rasping procedure the stem size does not correspond to the preoperatively determined
size and there is a difference of two or more sizes, the alignment of the axis may be incorrect or there may
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be an osseous obstruction present. In this case, the selected stem might be too small and would therefore
not provide the required stability. On request, special rasp handles are available for the various access routes.
The rasps are designed in such a way that they can also be used for trial reductions. The leg length, the range
of motion and the tension of the ligaments can be checked by attaching the various trial cones and trial heads.
Remove the handle from the rasp, which remains inside the femur, and attach the trial cone to the rasp. Trial
cones with two offsets are offered for trial reductions of the various stem versions. The trial cones snap into
place as soon as they are in their correct position. Then attach the trial head to the trial cone by hand. Trial
heads with various diameters are available for trial reductions in the neck lengths Sto XL. After reduction, the
definitive stability, mobility and muscle tension should be checked.

With the cemented Expersus femoral stem, the cement restrictor is implanted first and the cement inserted
afterwards; this surgical step is not applicable to the cementless variant of the Expersus femoral stem.

The cement restrictor is used depending on the preoperatively determined diaphyseal diameter of the
medullary cavity. A special insertion instrument is available for controlled insertion to the optimal depth. The
size 1 cement restrictor is recommended for medullary cavity diameters between 14 mm and 19 mm, or size
2 for diameters between 18 mm and 22 mm. Screw the cement restrictor ontothe threaded rod of the insertion
instrument and insert it into the medullary cavity. The insertion depth can be read off the scale onthe threaded
rod and should exceed the stem length of the prosthetic femoral stem to be implanted by at least 5 mm, but
never more than 20 mm. It is also possible to gauge the position of the cement restrictor inside the femoral
stem by means of X-ray control based onthe position of the radiopaque ring. Thereafter, remove the insertion
instrument by rotating it anti-clockwise. After inserting the cement restrictor, rinse and dry the implant bed.
The cement restrictor should be implanted before the bone cement is mixed. The cement is to be inserted
using a modern cementing technique; in doing so, the instructions for use of the cement manufacturer must
be observed.

Insert the prosthetic device into the implant bed up to the resection plane using the stem impactor. When
using the cemented variant, complete this step immediately after injecting the bone cement and gently apply
pressure while waiting for the bone cement to harden. Then thoroughly clean and dry the prosthetic cone and
attach the femoral head with the previously determined neck length (S to XL).

Caution: Do not use femoral heads with a neck length greater than XL!

Then reduce the stem with the femoral head into the cup and check the range of motion, leg length and
tension of the ligaments. The operation is routinely completed with layer-by-layer wound closure.

3. Packaging and sterility

Depending on the sterilisation method used, implants are packaged in a triple transparent pouch made of
plastic laminated film (sterilisation by irradiation at least 25 kGy) or in a double transparent pouch made of
Tyvek® (ethylene oxide sterilisation) with a carton. The instruments are supplied unsterile in protective
packaging and must, prior to use, be cleaned and sterilised as per the most up-to-date version of the
instructions for use (50000354), which is available for download on the website www.ohst.de/ifu/. The stated
expiry date presumes that the packaging is intact and unopened and that the product is stored under suitable
conditions.

Caution: The implants may not be resterilized! The reconditioning of components that have not been
implanted but the packaging of which has been opened is permited only at the
manufacturer, because the components must pass through individual validated processes
once again.
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The outer pouch of the triple transparent pouch packaging is to be removed by the non-sterile personnel
together with the carton. For the double transparent pouch packaging, only the carton is to be removed by
the non-sterile personnel. The second pouch must be opened such that the sterility of the inner pouch is not
compromised. The inner pouch is removed and opened by the sterile personnel. The implant must then be
presented to the surgeon, who can then directly remove the sterile implant.

4 Preoperative planning and postoperative care

Preoperative planning by reference to X-rays, CT data and similar data is indispensable and provides
important information about suitable implants, placement, possible component combinations and enables the
size of the implant to be used to be preselected. The operation may be performed only if the patient's material
compatibility has been determined. Use the X-ray templates for planning the operation. In addition, the patient
weight limitation stated in the contraindications must be observed for the Expersus femoral stem sizes named
under 1.1. These are available for all sizes in a magnification of 1.15:1. In addition, X-ray templates with a 1:1
ratio are available in digital form. Trial prostheses for checking the correct seating (where applicable) and
additional implants should be available in case another size is required or the intended implant cannot be
used. Recognized procedures must be used for postoperative care.

5. Indications

Advanced degeneration of the hip joint due to degenerative, post-traumatic rheumatoid
arthritis or congenital hip dysplasia

Fracture (e.g. femoral neck fracture) or avascular necrosis of the femoral head
Sequelae of earlier surgical procedures, e.g. internal fixation, articular reconstruction,
arthrodesis

Certain cases of ankylosis

Total hip replacements are not intended to withstand the same levels of activity and loads as normal, healthy
bones would; however, in many cases, they can restore mobility whilst simultaneously relieving pain. It should
be the course of action only where all other treatment approaches, which could preserve the joint, whether
surgically or conservatively, and which are deemed to be timely and appropriate in medical terms, have failed.

6. Contraindications

Acute or chronic local or systemic infection

Severe muscle, nerve or vascular diseases that endanger the extremity concerned
Missing bone substance or poor bone quality that threatens the stable fit of the
prosthesis

Any underlying condition that might compromise the function of the implant
Hypersensitivity to the materials used

Patients weighing more than 65 kg for the cemented variant of the Expersus femoral
stem size 1 STD 135°, size 2 STD 135° and size 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-
1557 and 367-1547)

Patients weighing more than 90 kg for the cemented variant of the Expersus femoral
stem size 3 STD 135° and size 3 STD 125° (REF 367-1558 and 367-1548)

If femoral heads with a neck (XL) are used, the range of motion is reduced by about 30° and achieves values
between 80° and 100° in flexion and extension.
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1 Risk factors and conditions that may affect the success of the surgery

Caution: Clinical experience has shown that the presence of one or more of the following concomitant
circumstances (risk factors) may lead to shorter service lives, more frequent complications
or an altogether poorer outcome of hip arthroplasty. This list is by no means exhaustive.

General risk factors and conditions:

Overweight

Alcohol or substance abuse

Patient groups with mental disorders or addictions

Pregnancy

High-dose ingestion of cortisone or cytostatics

Previous or threatening infectious diseases with possible joint involvement
Deep vein thrombosis and/or history of pulmonary embolism

All general surgical risks

Risk factors and conditions specific to hip arthroplasty:

Disorders of bone metabolism (osteoporosis, osteomalacia)
Occurrence of fissures, in rare cases fractures

Circulatory disorders of the affected limb

Neurological disorders of the affected limb

Muscle malfunction in the affected limb

Muscle spasms or other spastic conditions

Growth in children and adolescents

Anticipated extreme loading e.g. due to work and sport
Epilepsy or other reasons for repeated trauma with an increased risk of fracture
Joint deformities that make fixation of the implant difficult
Weakening of the bearing structures by tumour

8. Possible negative effects

The undesirable effects and risks listed below can occur in the course of a total hip arthroplasty (THA)
or hemiarthroplasty:
- Foreign body reactions, osteolysis, loosening

ARMD / trunnionosis / metallosis

Toxic reactions

Luxation / dislocation / dissociation

Limited ROM

Loosening

Implant failure

Difference in leg length

Stem subsidence

Bone fracture

Instability

Tissue damage

Heterotopic ossification

Deep vein thrombosis
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Blood loss

Infections

Pulmonary embolism

Cardiac arrest

Heart attack / stroke

Bone cement reaction / bone cement implantation syndrome (BCIS) (e.g. cardiac
arrhythmia, increased pulmonary vascular resistance)

Caution: Revision surgery may be required if specific undesirable effects occur.

9. Patient information, documentation

The identification details of the implants used must be documented in the patient's records. The
corresponding labels are enclosed in the packaging of the sterile implants for this purpose.

The patient must be informed of the advantages and risks of the procedure. If the implant is regarded as the
best solution for the patient, even though the contraindications described above partially apply to the patient,
the patients should be informed about the possible effects of these circumstances and the anticipated risks.

Patients who receive a hip replacement must be informed that the service life of the implant depends on a
variety of factors; therefore, it is not possible to specify an expected service life. The service life depends on
the patient's weight and degree of activity, the existing bone quality, accompanying diseases, the tribological
pairing chosen, the quality of the implantation as well as unexpected complications, for example, due to falls
or accidents. Based on the current state of technology, the expected service life is approx. 10 to 15 years.
The patient must be informed about activities and, if applicable, the weight limitation with which the effects of
these aggravating circumstances can be minimised.

Itis also recommended that the patient is informed of activities with which he can reduce the effects of these
aggravating circumstances. All the information given to the patient must be documented in writing by the
surgeon. Adverse effects that are harmful to patients can arise during MRI investigations. Artefacts, heating
of implant, induction of electrical currents and implant loosening are among the possible effects. The
equipment manufacturer's instructions should be carefully studied before use. In case of doubt, comparable
implants should be checked for their specific MRI suitability as part of an individual risk assessment. Patients
should be informed of the risks.

A short report about the safety and clinical performance is available from the Eudamed database. Until the
database is launched, the short report can be provided on request.

10.  Implantpassport

Following surgery, the patient must be given an implant passport containing all the necessary information
about the implant. Several components of a system are used during the initial surgical procedure; therefore,
the implant passport must be obtained directly from OHST Medizintechnik AG. Adhesive labels to document
the implant used are enclosed with the products. These labels contain the product designation, the article
numbers (REF), the serial numbers (SN), the UDI code and the manufacturer's details including the website.
The patient's details (patient name or patient ID) must be documented in the implant passport, along with the
date of implantation as well as the name and the address of the implanting health care facility; for each
implanted component, a label must be affixed to the respective section of the passport.

The user must inform the patient that additional or updated information to ensure the safe use of the product
by the patient is available on the indicated website.
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1. Keytolabel symbols
An explanation of the symbols used by OHST Medizintechnik AG can be found in the annex (p. 154).
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Francais A

IMPLANT

Tige fémorale Expersus

Avant toute utilisation, ['utilisateur est tenu de lire attentivement et de respecter les avertissements et
recommandations ainsi que les instructions spécifiques au produit.

Le distributeur décline toute responsabilité pour les dommages résultant directement ou indirectement
d'une utilisation ou d'une manipulation impropres du dispositif, en particulier du non-respect du mode
d'emploi ci-dessous ou d'un entretien et d'une maintenance inadéquats.

Ces implants doivent étre utilisés uniquement par des médecins ayant une connaissance, une
expérience et un savoir-faire approfondis dans le domaine de l'arthroplastie de la hanche. Il est
indispensable d'étre familiarisé avec la technique opératoire recommandée pour ce systeme et de
I'appliquer scrupuleusement pour obtenir un résultat optimal.

Il convient de toujours respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi, qui est disponible sur
le site Web www.ohst.de/ifu/.

1 Description du dispositif et des matériaux composant I'implant

La tige Expersus est une endoprothése (composant fémoral) destinée a l'ancrage cimenté ou sans ciment
dans le cadre d'une arthroplastie totale de la hanche (THA) ou d'une hémiarthroplastie de la hanche.

La variante sans ciment est constituée dun alliage en titane TiBAI4V (ISO 5832-3) et la version cimentée
d'acier implantaire (1SO 5832-9). La tige fémorale Expersus est équipée d'un cone 12/14. La tige peut étre
aussi hien combinée a des tétes fémorales en métal ou en céramique. Latige fémorale Expersus sans ciment
est totalement recouverte jusqu'a la zone polie du col d'un revétement en plasma-titane et en hydroxyapatite.
La tige cimentée possede une surface satinée et Iégérement sablée au niveau du corps.

Pour les différentes anatomies fémorales des patients, 9 tailles sont disponibles avec une version standard—
125° et standard— 135° pour la variante non cimentée et 9 tailles avec une version standard— 125° et
10 tailles en version standard— 135° pour la variante cimentée.

En général, latige fémorale Expersus est disponible pour les patients chez qui une arthroplastie de la hanche
est indiquée. La mise en place d'une tige fémorale Expersus ne doit étre effectuée que sur des patients dont
le squelette est prét.

Tous les modéles de tiges fémorales Expersus peuvent étre utilisés avec les mémes instruments.

Le produit, le contenu de 'emballage et les matériaux employés sont définis sur les étiquettes. L'implant doit

étre mis en place selon une technique opératoire appropriée, avec laquelle le chirurgien doit étre familiarisé.
Il convient de respecter les indications relatives a la technique opératoire spécifiée pour le produit.
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11 Apercu des implants

Désignation

| Matériau

| Référence

Tige fémorale Expersus cimentée

Tige fémorale Expersus taille 1 STD, 135°, cimentée (*)

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1556

Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 135°, cimentée (*)

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1557

Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 135°, cimentée (**)

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1558

Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 135°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1559

Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 135°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1560

Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 135°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1561

Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 135°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1562

Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 135°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 135°, cimentée

367-1563

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1564

Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 135°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1565

Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 125°, cimentée (*)

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1547

Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 125°, cimentée (**)

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1548

Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 125°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1549

Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 125°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1550

Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 125°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1551

Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 125°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1552

Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 125°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1553

Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 125°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1554

Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 125°, cimentée

1SO 5832-9 Acier pour implants

367-1555

(*)  Limitation du poids a 65 kg (voir contre-indications)

*)

Limitation du poids & 90 kg (voir contre-indications)
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Tige fémorale Expersus sans ciment

Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 135°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1400
Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 135°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1401
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 135°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1402
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 135°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1403
Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 135°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1404
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 135°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1405
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 135°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1406
Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 135°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1407
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 135°, sans ciment| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1408
Tige fémorale Expersus taille 2 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1409
Tige fémorale Expersus taille 3 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1410
Tige fémorale Expersus taille 4 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1411
Tige fémorale Expersus taille 5 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1412
Tige fémorale Expersus taille 6 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1413
Tige fémorale Expersus taille 7 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 TiAl4V 367-1414
Tige fémorale Expersus taille 8 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1415
Tige fémorale Expersus taille 9 STD, 125°, sans ciment | 1SO 5832-3 TigAl4V 367-1416
Tige fémorale Expersus taille 10 STD, 125°, sans ciment| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1417

Obturateur a ciment

Obturateur & ciment taille 1, @ extérieur 24mm [ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101
Obturateur & ciment taille 2, @ extérieur 27mm | 150 5834-2 UHMWPE [ 506-102
12 Apergu des instruments

Pour limplantation, on utilisera exclusivement les instruments de l'entreprise OHST Medizintechnik AG
mentionnés ci-dessous:

Désignation Référence
Instrumentation Expersus 367-1493
Instrumentation rape Expersus 367-1492
Instrumentation d'extraction tige fémorale 206-010
13 Autres accessoires

Désignation Référence
Technique chirurgicale tige fémorale Expersus sans ciment 50000351
Technique chirurgicale tige fémorale Expersus cimentée 50000352
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 135° KD28 367-246
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 125° KD28 367-247
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 135° KD32 367-074
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus sans ciment STD 125° KD32 367-075
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 135° KD28 367-244
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Désignation Référence
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 125° KD28 367-245
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 135° KD32 367-072
Gabarits radiologiques tige fémorale Expersus cimentée STD 125° KD32 367-073
Mode d'emploi instrumentation d'extraction 50000428
Mode d'emploi repositionneur de tige 50000427
Fiche implant 50000572
2. Utilisation
21 Remarques générales

Cet implant est un élément d'un systéme et ne doit étre utilisé qu'avec les pieces d'origine faisant partie de
ce systéme. Pour la mise en place de la prothese, utiliser uniquement les instruments énumérés ci-dessus
faisant partie du systeme. Avant d'utiliser les instruments, il convient de respecter la version actuellement en
vigueur du mode d'emploi (50000354) correspondant, qui est disponible sur le site Web www.ohst.delifu.

Attention : Les implants doivent toujours étre conservés dans leur emballage protecteur complet scellé.
L'emballage des implants ne doit pas étre exposé a la lumiere directe du soleil. Avant de
mettre la prothése en place, vérifier femballage pour s'assurer qu'il n'est pas abimé, sinon
la stérilité de la prothése ne serait plus garantie.

En déballant limplant, s'assurer qu'il correspond bien aux indications figurant sur 'emballage (réf./n° de
sérieftaille).

Sortir I'implant de l'emballage en se conformant aux régles d'hygiene. Veiller & protéger toutes les surfaces
des implants contre les dommages : les surfaces abimées peuvent étre la cause d'un échec de limplantation.
La prothese ne doit donc pas entrer en contact avec des objets qui pourraient abimer sa surface. Avant de
mettre limplant en place, effectuer un contrdle visuel pour s'assurer qu'il est en parfait état.

Ne pas usiner ni tordre limplant. Non seulement sa durée de vie risque d'étre réduite, mais aussi cela peut
provoquer immédiatement ou & la longue une défaillance de la prothése sous sollicitation. Ne pas faire subir
a l'implant de traitement mécanique ou autre. Les implants dont les emballages sont abimés et les implants
non stériles, contaminés, endommagés ou qui n'ont pas été correctement manipulés ou ont été modifiés ne
doivent pas étre utilisés.

Attention : Les implants sont destinés a un usage unique ! En raison des contraintes individuelles
auxquelles ils sont soumis chez un patient, les surfaces fonctionnelles de fimplant portent
des empreintes telles que toute réutilisation de limplant chez un autre patient doit
impérativement étre exclue. Les empreintes laissées par les contraintes antérieures
auxquelles les surfaces fonctionnelles ont été exposées ne peuvent pas étre identifiées de
facon sre par des méthodes de visualisation seules. Apres le retrait d'un implant, celui-ci
doit donc étre considéré comme endommagé et ne doit absolument pas étre réutilisé.

Pour les composants implantaires congus pour étre implantés uniguement sur un c6té du corps, l'orientation
est indiquée respectivement par un « L » pour le c6té gauche et « R » pour le cdté droit. L'orientation des
implants doit impérativement correspondre au cdté de |'articulation a traiter. Les composants implantaires ne
présentant aucune indication peuvent étre utilisés pour I'articulation gauche et droite.

Les composants des emballages ainsi que les implants doivent étre recyclés conformément a leur matériau
et aux réglementations légales.
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Aprés accord avec le fabricant, ces implants peuvent également étre retournés gratuitement au fabricant
pour une élimination professionnelle. Le retour au fabricant doit porter la mention « Retour pour élimination »
aprés nettoyage et stérilisation, avec une preuve de décontamination ou un certificat de régularité en matiere
d'hygiéne.

Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et a autorité compétente de

I'Etat membre ol ['utilisateur et/ou le patient est établi.
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Combinaisons autorisées de composants
Utiliser les tétes fémorales suivantes pour le montage de limplant :

@ nominal

Désignation

Longueur du col

Référence

@22 mm

Téte fémorale; CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

030-2200 & 030-2202

@28 mm

Téte fémorale acier pour implants
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL

-35/0/+35/+7mm

020-2800 & 020-2803

Téte fémorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L/XL

-35/0/+35/+7 mm

030-2800 & 030-2803

Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-907 & 367-909

Téte fémorale Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-1140 a2 367-1142

Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

384-001 & 384-003

Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

013-001 & 013-003

@32 mm

Téte fémorale acier pour implants
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

020-3200 & 020-3203

Téte fémorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

030-3200 & 030-3203

Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

367-910 & 367-912

Téte fémorale Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

367-1143 & 367-1145,
367-1149

31




@ nominal Désignation Longueur du col Référence
Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 <410/ +4mm 384-004 & 384-006
SIM/L
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4/+7 mm 013-004 & 013-007
S/M/L/XL
Téte fémorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 367-930 & 367-932
S/IM/L
Téte fémorale Biolox® delta s
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm ggzﬁgg 23671148,
@36 mm S/M/L/XL
Téte fémorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 384-007 & 384-009
SIM/L
Téte fémorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 013-008 & 013-011
S/M/L/XL
Téte de fracture taille S s
acier dimplant 1S0 5832-9, 12/14 | ™™ 155-140 2 155-160
@40 mma | Téte de fracture taille M N
@60 mm | acier dimplant ISO 5832-9, 12/14 | °™™ 155-040 2 155-060
Téte de fracture taille L s
acier dimplant ISO 5632-9, 12/14 | *4™M 155-240 2 155-260

Nous garantissons une compatibilité de nos produits exclusivement pour nos propres produits portant le
marquage CE et pour les produits que nous avons validés pour une combinaison et qui disposent d'une
autorisation correspondante. |l convient ici de respecter les instructions dutilisation du fabricant de
I'endoprothése ainsi que la matrice de combinaison validée par OHST.

La combinaison d'implants d'OHST Medizintechnik AG avec des composants d'autres fabricants qui n'‘ont
pas été autorisés par OHST est exclue en raison de la sécurité du produit et de la responsabilité produit.

23 Conseils pour I'utilisation

L'application de I'implant est réalisée avec ou sans ciment. Dans ce cas, il est nécessaire dutiliser un
obturateur & ciment. Avant d'utiliser 'obturateur a ciment, il convient de respecter la version actuellement en
vigueur du mode d'emploi correspondant, qui est disponible sur le site Web www.ohst.de/ifu/. L'implant
comporte un cone 12/14 pour le raccord & une téte fémorale.

Le cone de latige et le cone interne de la téte fémorale doivent étre propres et en parfait état. Avant de mettre
la téte en place, nettoyer soigneusement le cone. La téte appropriée doit étre mise en place a la main, fixée
sur le cone au moyen de linstrument dinsertion et impactée. En cas dutilisation d'une téte fémorale en
céramique, il convient également de respecter la version actuellement en vigueur du mode d'emploi
correspondant, qui est disponible sur le site Web www.ohst.de/ifu/. Apres réduction, contréler la stabilité, la
mobilité et la tension musculaire définitives.
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Attention: Il est précisé clairement qu'il convient d'utiliser exclusivement des tétes fémorales sans
composant céramique dans le cadre d'un changement intraopératoire ou d'une révision de
la téte fémorale. Ceci s'applique indépendamment des matériaux constituant la
combinaison de cdne utilisée précédemment.

Attention:  En cas de dommage ou de rupture d'un des composants en céramique, il est
recommandé de procéder le plus rapidement possible & une révision compléte des
composants prothétiques. Dans ce cas, [utilisation de tétes fémorales en métal est
contrindiquée dans le cadre de la révision étant donné que cela peut engendrer des
complications graves, partiellement mortelles. Dans les rares cas de ruptures de
composants céramiques, un débridement total avec élimination de toutes les particules de
céramique perceptibles et un rincage abondant de la plaie sont absolument nécessaires.

Attention: Il convient de respecter la limitation du poids du patient mentionnée dans les contre-
indications pour les tailles de tige fémorale Expersus cimentée mentionnées au point 1.1.

Si, en cours d'intervention, la prothése d'origine déja en place doit étre retirée, utiliser 'extracteur de tige
fémorale. Avant la mise en place du ciment (en cas d'ancrage cimenté) ou de limplant (ancrage sans ciment),
le logement de I'implant doit étre soigneusement rincé. Il est important de s'assurer que toutes les particules
libres (par ex. éclats d'os, particules d'usure des outils, etc.) sont éliminées du logement de limplant préparé.
Les surfaces des prothéses avec revétement poreux (TPS, Bonit®, CaP, HA) et les surfaces rugueuses ne
doivent pas entrer en contact avec les vétements ni avec des matiéres qui peluchent. Pour la bonne exécution
du scellement, se conformer au mode d'emploi du fabricant du ciment osseux. Pour réduire le risque de
complications cardiovasculaires graves (causées par le BCIS = Bone cement implantation syndrome), il est
recommandé d'utiliser du ciment osseux mélangé sous vide.

Dans le cas d'un ancrage cimenté, les implants doivent étre introduits de maniére centrée et rectiligne dans
le lit de ciment. A l'ssue de I'étape de cimentation, toutes les particules de ciment en excés ou libres doivent
étre éliminées de la zone de la plaie.

Attention : En cas dutilisation dinstruments chirurgicaux a haute fréquence (par ex. pour la
cautérisation), il convient de veiller & ce que ces derniers n'entrent pas en contact avec les
implants ou les instruments. Les implants ou les instruments pourraient étre fortement
endommagés par ce contact qui pourrait engendrer une défaillance (par ex. rupture). Si un
implant est endommagé, il ne peut étre maintenu dans le corps du patient et doit étre
remplacé par un nouvel implant intact. Si des instruments sont endommagés, ils ne peuvent
étre utilisés que sileur utilisation prévue conforme est possible de maniere iréprochable.

24 Technique opératoire

Aprés ouverture de la capsule articulaire et luxation de la téte fémorale pour la sortir du cotyle, celle-ci doit
étre réséquée conformément a la planification préopératoire et la téte fémorale doit étre entiérement retirée.
Un guide de résection du col du fémur est disponible en option pour marquer le niveau de résection. Ouvrir
ensuite la zone marquée a laide du trépan creux. Ce dernier doit étre en posttion latérale et dorsale de sorte
a faciliter linsertion ultérieure de la rape en direction de I'axe fémoral. Le trépan creux doit étre positionné
selon l'antétorsion souhaitée. Il convient d'éviter toute fracture du trochanter major. L'aléne d'ouverture
permet d'élargir I'ouverture du canal médullaire.

Lorsque le canal médullaire a été ouvert, la tige fémorale est rapée. La premiere rape détermine ['orientation
des tailles suivantes. Il convient par conséquent de veiller & une antétorsion correcte lors du premier
processus de rapage. Cette antétorsion peut étre contrélée au moyen d'une tige de guidage et de la poignée
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de rape et elle est généralement de I'ordre de 10 a 15°. On commence par la plus petite taille de rape
connectée a la poignée. On procede ensuite par ordre croissant jusqu'a atteindre la taille préopératoire
définie. Les tailles de rape correspondent aux tailles d'implant. La position correcte de la rape dans le fémur
peut étre contrélée sous amplificateur de brillance. Si lors de I'opération de rapage, la taille de la tige ne
correspond pas a celle déterminée en préopératoire et que la différence équivaut a deux ou plusieurs tailles,
il se peut qu'il existe une erreur d'alignement ou un obstacle osseux. En pareil cas, la tige choisie pourrait
étre trop petite et donc ne pas garantir la stabilité nécessaire. Des poignées de rape spéciales sont
disponibles sur demande pour permettre des acces différents.

Les rapes sont construites de sorte a pouvoir également étre réutilisées pour le repositionnement d'essai. Il
est ainsi possible de controler la longueur de jambe, 'amplitude de mouvement et la tension ligamentaire en
placant des cones et tétes d'essai différents. Retirer la poignée de la rape restant dans le fémur et placer le
cone d'essai sur la rape. Des cones d'essai avec deux offsets sont disponibles pour le repositionnement
d'essai des différentes variantes de tige. Les cones d'essai s'encliquettent dés qu'ils sont dans la bonne
position. Placer ensuite le cone d'essai a la main sur la téte d'essai. Des tétes d'essai de différents diamétres
sont disponibles pour le repositionnement d'essai dans les longueurs de col allant de S a XL. Aprés le
repositionnement, contréler la stabilité définitive, la mobiité et latension musculaire.

Lors du cimentage de la tige fémorale Expersus, I'obturateur & ciment est implanté en premier puis le ciment
est appliqué, cette étape chirurgicale est inutile pour la variante de tige fémorale Expersus sans ciment.
L'obturateur & ciment est inséré en fonction du diamétre de cavité médullaire diaphysaire mesuré avant
lintervention. Un instrument de pose spécial est disponible pour contrdler le positionnement a la profondeur
optimale. Pour des diamétres médullaires compris entre 14 mm et 19 mm, l'obturateur a ciment de taille 1
est recommandé. Pour des diamétres compris entre 18 mm et 22 mm, la taille 2 est recommandée. Visser
I'obturateur & ciment sur la tige filetée de linstrument de pose et linsérer ainsi dans le canal médullaire. La
profondeur de pose peut étre lue sur la tige filetée. Elle doit dépasser la longueur de la tige fémorale
prothétique de 5 mm minimum, sans dépasser 20 mm. Il est possible d'évaluer la position de ['obturateur &
ciment dans la tige fémorale par radiographie en utilisant fanneau de contraste radiographique. Ensuite, on
enléve linstrument de pose en dévissant dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Il convient de
nettoyer et de sécher le logement de limplant aprés avoir placé fobturateur & ciment. Limplantation de
I'obturateur a ciment doit étre terminée avant de placer le ciment osseux. Il convient d'appliquer le ciment
selon les techniques modernes de cimentage. Le mode d'emploi du fabricant doit étre impérativement
respecté.

Placer la prothese dans le logement implantaire jusqu‘au niveau de résection a l'aide d'un impacteur de tige.
Dans le cas de la version cimentée, cette étape doit étre réalisée immédiatement aprés lapplication du ciment
osseux, en pressant [égerement et en attendant le durcissement total du ciment. Nettoyer ensuite totalement
et sécher le cone prothétique et placer la téte de hanche avec la longueur de col déterminée préalablement
(Sax).

Attention : Ne pas utiliser de tétes de hanche de taille supérieure a XL !

Repositionner ensuite la tige avec téte de hanche dans la cupule et vérifier fampleur de mouvement, la

longueur de jambe et la tension ligamentaire. L'intervention est terminée de fagon classique par la fermeture
progressive de la plaie.

3. Conditionnement et stérilité

En fonction de la procédure de stérilisation, les implants seront conditionnés dans trois sachets en plastique

transparent (stérilisation par rayonnement gamma 25 kGy min.) ou dans deux sachets transparents en

Tyvek® (stérilisation & loxyde d'éthylene) plus carton. Les instruments sont fournis non stériles dans un
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emballage de protection et doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation conformément & la version
actuellement en vigueur du mode d'emploi (50000354), disponible sur le site Web www.ohst.de/ifu/. La date
de péremption indiquée est valable uniquement pour un emballage non endommagé et non ouvert
stocké dans des conditions adéquates.

Attention: Ne pas restériliser les implants! Le retraitement de pieces dont l'emballage a été ouvert et
qui n'ont pas été implantées ne pet étre réalisé que par le fabricant, car différents procédés
validés doivent étre remis en oeuvre.

Le sachet externe de 'emballage constitué de troissachets transparents doit étre retiré avec le carton par le
personnel non stérile. Sl n'y a que deux sachets transparents, seul le carton doit étre retiré par le personnel
non stérile. Le second sachet doit étre ouvert de sorte & ne pas compromettre la stérilité du sachet intérieur.
Le sachet intérieur est extrait et ouvert par le personnel stérile. Présenter I'implant au chirurgien de facon telle
qu'il puisse prélever directement limplant stérile.

4 Planification préopératoire et soins postopératoires

La planification préopératoire au moyen de radiographies, de données scanographiques et d'examens
semblables est indispensable et donne des informations importantes sur les implants appropriés, le
positionnement, les comhinaisons de composants possibles. Elle permet aussi un choix préalable de la taille
de implant a utiliser. On ne peut procéder a 'opération que lorsque la bonne tolérance des matériaux par le
patient a été établie. Il faut utiliser les transparents pour radiographie pour la planification de lopération. De
plus, il convient de respecter la limitation du poids du patient indiquée dans les contre-indications pour les
tailles de tige fémorale Expersus cimentée mentionnées au point 1.1. On peut se les procurer pour toutes les
tailles avec un agrandissement de 1,15:1. En outre, des guides radiologiques a I'échelle 1:1 sont disponibles
sous forme numérique. Des prothéses d'essai destinées au contrdle de la position correcte (la ou elles sont
utilisables) et des implants supplémentaires doivent étre disponibles, au cas ot fon aurait besoin d'autres
tailles ou que limplant prévu s'avérerait inutilisable. Pour les soins post-opératoires, se conformer a des
méthodes reconnues.

5. Indications

- Usure avancée de larticulation de la hanche causée par une arthrite rhumatoide
dégénérative post-traumatique ou par une dysplasie congénitale de la hanche

- Fracture (par ex. fracture du col du fémur) ou névrose avasculaire de téte fémorale

- Etat consécutif & des opérations antérieures, par ex. ostéosynthése, reconstruction
articulaire, arthrodése

- Certains cas d'ankylose

Les endoprotheses de la hanche ne sont pas congues pour résister aux mémes degrés d'activité et de
sollicitation que I'os sain normal, mais elles permettent dans bien des cas de restaurer la mobilité tout en
atténuant la douleur. Elles ne doivent étre utilisées que lorsque toutes les autres méthodes de traitement
chirurgical et conservateur des articulations, considérées comme adaptées et opportunes d'un point de vue
médical, n'ont pas conduit au résultat attendu.

6. Contre-indications

- Infections aigués ou chronigues, locales ou systémiques
- Affections musculaires, neurologiques ou vasculaires sévéres constituant un risque
pour le membre concerné
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- Manque de substance osseuse ou qualit¢ de I'os insuffisante susceptible de
compromettre la stabilité de la prothése

- Toute affection concomitante susceptible de compromettre la fonction de I'implant

- Hypersensibilité aux substances utilisées

- Poids du patient supérieur & 65 kg pour la tige fémorale Expersus cimentée taille 1 STD
135°, taille 2 STD 135° et taille 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557 et 367-1547)

- Poids du patient supérieur & 90 kg pour la tige fémorale Expersus cimentée taille 3 STD
135° et taille 3 STD 125° (REF 367-1558 et 367-1548)

En cas d'utilisation de tétes fémorales avec encolure (XL), 'amplitude de mouvement est réduite de 30°
environ et atteint des valeurs comprises entre 80° et 100° en flexion et en extension.

1 Facteurs de risque et conditions susceptibles de compromettre le succés de
I'opération
Attention : La pratique clinique a montré que fune ou plusieurs des circonstances concomitantes
(facteurs de risque) suivantes peuvent donner lieu & une réduction de la durée de vie de
limplant, une fréquence accrue des complications ou un résultat moins satisfaisant dans
I'ensemble aprés une arthroplastie de la hanche. Cette liste n'est pas exhaustive.

Facteurs de risque généraux et conditions :

- Surpoids

- Alcool ou consommation de drogue

- Groupes de patients souffrants de maladies psychiques ou d'addiction

- Grossesse

- Prise de doses élevées de cortisone ou de cytostatiques

- Maladies infectieuses passées ou risque de maladies infectieuses avec manifestations
articulaires possibles

- Anamnese de thrombose veineuse profonde et/ou d’embolie pulmonaire

- Tous les risques généraux d'une intervention chirurgicale

Facteurs de risque et conditions spécifiques pour I'arthroplastie de la hanche :

- Troubles du métabolisme osseux (ostéoporose, ostéomalacie)

- Apparition de fissures, de fractures dans des cas tres rares

- Troubles de I'irigation sanguine de I'extrémité concernée

- Troubles neurologiques de I'extrémité concernée

- Dysfonctionnement musculaire de I'articulation concernée

- Spasmes musculaires ou autres troubles spastiques

- Croissance de I'enfant et de l'adolescent

- Sollicitations extrémes a prévoir par ex. dans le cadre du travail ou de la pratique d'un
sport

- Epilepsie ou autres causes d'accidents répétés avec risque accru de fractures

- Déformations articulaires entrafnant une difficulté d'ancrage de l'implant

- Affaiblissement des structures portantes d{i a une tumeur
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8. Effets indésirables possibles

Les effets indésirables et les risques énumérés ci-dessous peuvent survenir & la suite d'une arthroplastie
totale de la hanche (THA) ou d'une hémiarthroplastie :

- Réactions liées a des corps étrangers, ostéolyse, descellement

- ARMD (réactions indésirables aux débris métalliques) / trunnionite / métallose

- Réactions toxiques

- Luxation / dislocation / dissociation

- Amplitude de mouvement limitée

- Descellement

- Echec de limplant

- Différence de longueur des jambes

- Déplacement de la tige

- Fracture osseuse

- Instabilité

- Lésions tissulaires

- Ossification hétérotopique

- Thrombose veineuse profonde

- Perte de sang

- Infections

- Embolie pulmonaire

- Arrét cardiague

- Infarctus / accident vasculaire-cérébral

- Syndrome de scellement osseux / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (p.ex.

arythmies cardiaques, résistance vasculaire pulmonaire accrue)

Attention:  Une opération de révision peut s'avérer nécessaire en cas d'apparition d'effets indésirables
spécifiques.

9, Information du patient, documentation

Les données diidentification des implants posés doivent étre consignées dans le dossier du patient. A cet
effet, des étiquettes correspondantes sont jointes aux emballages des implants stériles.
Le patient doit étre informé des avantages et des risques de la procédure. Si la prothese est considérée
comme la meilleure solution pour le patient bien qu'elle soit contre-indiquée pour I'une des raisons énumérées
plus haut, le patient doit étre averti des effets et des risques possibles.
Tout patient qui regoit une prothese de hanche totale doit étre informé que la durée de vie de I'mplant dépend
de différents facteurs, et quiil n'est donc pas possible de déterminer spécifiquement la durée de vie prévue.
La durée de vie dépend du poids et du niveau d'activité du patient, de la qualité de l'os existant, des maladies
concomitantes, de l'appariement glissant choisi, de la qualité¢ de Iimplantation et des complications
inattendues, dues par exemple a des chutes ou & des accidents. D'apres ['état actuel de la technique, on
peut s'attendre & une durée de vie de 10 & 15 ans environ. Le patient doit également étre informé des activités
et, le cas échéant, de la limitation de poids qui peuvent lui permettre d'atténuer les effets de ces circonstances
aggravantes. Il est également recommandé d'indiquer au patient ce qu'il peut faire pour réduire les
répercussions de ces circonstances aggravantes.
Toutes les informations communiquées au patient doivent étre documentées par écrit par le médecin en
charge de lintervention. Les examens par IRM peuvent saccompagner deffets indésirables qui sont
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préjudiciables au patient. Des effets possibles sont entre autres des artefacts, 'échauffement de I'implant,
linduction de courants électriques, le descellement de limplant. Avant la mise en ceuvre, il est impératif de
lire attentivement les informations d'utilisation du constructeur de I'appareil. Dans le cadre d'une évaluation
individuelle des risques, il est conseillé en cas de doute de tester des implants comparables pour vérifier leur
compatibilité avec lappareil dIRM concerné. Le patient doit étre informé des risques.

Le rapport de synthése sur la sécurité et les performances cliniques est disponible dans la base de données
Eudamed. En attendant le lancement de la base de données, le rapport de synthése peut étre mis a
disposition sur demande.

10.  Ficheimplant

Apreés ['opération, il doit étre remis au patient une fiche implant contenant toutes les informations nécessaires
concernant la prothése. Plusieurs composants d'un systeme sont utilisés lors dune premiere utilisation, c'est
pourquoi la fiche implant doit étre obtenue directement auprés de OHST Medizintechnik AG. Des étiquettes
autocollantes sont fournies avec les produits pour documenter limplant utilisé. Ces étiquettes comprennent
la désignation, le numéro de référence (REF), le numéro de série (NS), le code UDI et le ste Web du
fabricant.

La fiche implant doit étre complétée avec les données du patient (nom du patient ou identification du patient),
la date dimplantation, ainsi que le nom et fadresse de I‘établissement de santé qui a réalisé limplantation et
une étiquette par composant implanté doit étre apposée dans l'espace prévu a cet effet.

Les patients doivent étre informés par [utilisateur que toute information supplémentaire ou mise a jour visant
a garantir une utilisation sdre du produit par le patient est disponible sur le site Web nommé ci-dessus.

11.  Signification des symboles
Les symboles utilisés par OHST Medizintechnik AG sont repris en annexe (voir 154).
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Italiano A

IMPIANTO

Stelo d'anca Expersus

Prima dellutilizzo del prodotto, I'utente € tenuto a studiare accuratamente e arispettare le raccomandazioni,
i consigli e le awertenze specifiche del prodotto riportati di seguito.

Il distributore di questi prodotti non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o indiretti, derivanti da
un utilizzo e da un'applicazione non idonei, in particolare dalla mancata osservanza delle seguenti istruzioni
per [uso o da una cura 0 una manutenzione improprie.

Questi impianti possono essere utilizzati esclusivamente da medici con esperienza e pratica adeguate
nel'ambito dell'artroplastica d'anca. La dimestichezza con la procedura chirurgica consigliata per questo
sistema e la relativa applicazione scrupolosa sono indispensabili per ottenere i risultati migliori possibili.
Attenersi sempre alla versione in vigore pitl aggiornata delle istruzioni per fuso, disponibile sul sito Web
www.ohst.defiful.

1 Descrizione del prodotto e materiali d'impianto

Lo stelo Expersus & un'endoprotesi (componente femorale) per 'ancoraggio cementato e non cementato in
caso di artroplastica dellanca totale (THA) o emiartroplastica dell'anca.

La variante per l'applicazione non cementata é realizzata in lega di titanio Ti6AI4V (ISO 5832-3), mentre la
variante per l'applicazione cementata € realizzata in acciaio per impianti (ISO 5832-9) Lo stelo d'anca
Expersus ha una sezione conica 12/14. Lo stelo pud essere combinato con teste femorali in metallo o
ceramica. Lo stelo d'anca Expersus per 'applicazione non cementata € interamente rivestito, fino alla sezione
del collo con finitura lucida, con plasma spray dititanio e idrossiapatite. Lo stelo per 'applicazione cementata
¢ dotato di una superficie satinata leggermente sabbiata nella sezione del corpo.

Per le varie caratteristiche anatomiche dei pazienti, sono disponibili 9 grandezze con una versione standard
da 125° e una versione standard da 135° per la variante per 'applicazione non cementata e 9 grandezze
con una versione standard da 125° e 10 grandezze con una versione standard da 135° per la variante per
I'applicazione cementata.

In generale, il trattamento con lo stelo d'anca Expersus e possibile per i pazienti per i quali & indicata
un‘artroplastica del'anca. Il trattamento con lo stelo d'anca Expersus va eseguito solo in pazienti con maturita
scheletrica.

Tutte le varianti di impianto dello stelo d'anca Expersus possono essere inserite con lo stesso strumentario.

Il prodotto, il contenuto della confezione e i materiali impiegati sono definiti nelle etichette. L'impianto deve

essere inserito con una procedura operatoria adeguata, di cui il chirurgo abbia dimestichezza. A questo
scopo, osservare le spiegazioni sulla rispettiva procedura chirurgica.
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11 Panoramica degli impianti

— . Numerodi
Denominazione Materiale -
riferimento

Stelo d'anca Expersus cementato

Stelo d'anca Expersus Gr. 1 STD, 135°, cementato (*) 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1556
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 135°, (%) 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1557
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 135°, () 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1558
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 135°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1559
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 135°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1560
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 135°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1561
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 135°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1562
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 135°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1563
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 135°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1564
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 135°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1565
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 125°, (%) 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1547
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 125°, () 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1548
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1549
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1550
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 125°, cementato 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1551
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1552
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1553
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1554
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 125°, 1SO 5832-9 Acciaio per impianti | 367-1555

(*)  Limite di peso di 65 kg (vedere Controindicazioni)

(**)  Limite di peso di 90 kg (vedere Controindicazioni)
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Stelo d'anca Expersus non cementato

Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1400
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1401
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1402
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1403
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1404
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1405
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1406
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 135°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1407
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 135°, non cementato| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1408
Stelo d'anca Expersus Gr. 2 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Stelo d'anca Expersus Gr. 3 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1410
Stelo d'anca Expersus Gr. 4 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1411
Stelo d'anca Expersus Gr. 5 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1412
Stelo d'anca Expersus Gr. 6 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1413
Stelo d'anca Expersus Gr. 7 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1414
Stelo d'anca Expersus Gr. 8 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1415
Stelo d'anca Expersus Gr. 9 STD, 125°, non cementato | 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Stelo d'anca Expersus Gr. 10 STD, 125°, non cementato| 1SO 5832-3 Ti6Al4V 367-1417
Tappo per cemento
Tappo per cemento Gr.1, @ esterno 24mm | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
Tappo per cemento Gr.2, @ esterno 27mm | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Panoramica degli strumenti

Per linserimento dellimpianto devono essere utilizzati esclusivamente
Medizintechnik AG di seguito elencati:

gli strumenti della OHST

Denominazione

Numero di riferimento

Strumentario Expersus

367-1493

Strumentario raspe Expersus

367-1492

Strumentario per estrazione stelo femorale

206-010

13 Altri accessori

Denominazione

Numero di riferimento

Tecnica chirurgica per Stelo d'anca Expersus non cementato

50000351

Tecnica chirurgica per Stelo d'anca Expersus cementato

50000352

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 135° KD28

367-246

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 125° KD28

367-247

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 135° KD32

367-074

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus non cementato STD 125° KD32

367-075

Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 135° KD28

367-244
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Denominazione Numero di riferimento
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 125° KD28 367-245
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 135° KD32 367-072
Sagoma radiologica Stelo d'anca Expersus cementato STD 125° KD32 367-073

Avvertenze d'uso Strumentario per estrazione 50000428
Avvertenze d'uso Riposizionatore per stelo 50000427
Passaporto impianto 50000572
2. Impiego
21 Indicazioni generali

Questo impianto fa parte di un sistema e pud essere utilizzato esclusivamente con le corrispondenti parti
originali del sistema. Per gli interventi di impianto devono essere utilizzati esclusivamente gli strumenti del
sistema sopra indicati. Prima di utilizzare gli strumenti, attenersi alla versione in vigore piti aggiornata delle
relative istruzioni per 'uso (50000354), disponibile sul sito Web www.ohst.de/iful.

Attenzione:  Gli impianti vanno sempre conservati nelle rispettive confezioni protettive, integre e
complete. La confezione degli impianti non deve essere esposta alla luce solare diretta.
Prima delluso dellimpianto, verificare che la confezione non presenti danneggiamenti, in
quanto potrebbero influire sulla sterilita della confezione stessa.

Durante la rimozione dellimpianto dalla confezione, accertarne la corrispondenza con l'indicazione sulla
confezione (n° art. / n° di serie/ misura).

Osservare le norme igieniche pertinenti alla rimozione dellimpianto dalla confezione. Assicurarsi di
proteggere tutte le superfici dellimpianto nei confronti di danneggiamenti, in quanto questi possono essere
determinanti per eventuali insuccessi. La protesi non deve pertanto venire a contatto con oggetti che
potrebbero danneggiarne la superficie. Prima dell'uso di ogni impianto controllare che questo non presenti
punti difettosi visibili. La modifica di un impianto non solo pud ridurne la durata, ma causare 'insuccesso della
protesi sotto sforzo, immediatamente o con il tempo. L'impianto non deve essere sottoposto a modifiche
meccaniche, né di altro tipo.

Non utilizzare impianti rimossi da confezioni danneggiate, impianti non sterili, sporchi, danneggiati, trattati in
modo improprio o modificati senza autorizzazione.

Attenzione:  Gli impianti sono esclusivamente monouso! | carichi individuali che intervengono sulle
superfici funzionali della protesi in un paziente producono marcate modifiche, che escludono
assolutamente la possibilita di riutilizzo dell'impianto. | segni dei carichi intervenuti sulle
superfici funzionali non possono essere individuati con sicurezza utilizzando semplici metodi
visivi. Dopo un espianto occorre pertanto presupporre ['esistenza di danneggiamenti che
escludono qualsiasi riutilizzo.

Nel caso di componenti dellimpianto destinate a un solo lato del corpo, il relativo orientamento € indicato
sullimpianto con una "L" per il lato sinistro del corpo e una "R" per il lato destro del corpo. L'orientamento
degli impianti deve assolutamente corrispondere al lato del corpo dell'articolazione da curare. Le componenti
dellimpianto prive di indicazione del lato del corpo possono essere utilizzate sia sull articolazione sinistra sia
sull'articolazione destra.

| componenti della confezione nonché gli impianti devono essere conferiti a un programma di smaltimento
dei rifiuti in base ai loro materiali e alle disposizioni di legge.
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Previo accordo con il produttore, € possibile restituire gli impianti anche al produttore stesso per lo
smaltimento corretto e gratuito. La restituzione al produttore deve essere contrassegnata come “Reso per
smaltimento” e gli impianti devono essere restituiti puliti e sterilizzati, nonché muniti di certfficato di
decontaminazione owvero di certificato di nulla osta igienico.

Tutti gli eventi gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
Stato in cui risiede I'utente e/o il paziente.

22 Combinazione ammessa di componenti
Per laccoppiamento con limpianto possono essere tilizzate le seguenti teste protesiche:

@nominale Denominazione Lunghezza collo Numero di riferimento
Testa femorale CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L

Testa femorale acciaio per
impianti

1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

Testa femorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -35/0/+3,5/+7 mm | 030-2800 a 030-2803
S/M/L/XL

Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-907 a 367-909
@28 mm SIM/L

Testa femorale Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 a 367-1142
S/IM/L

Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+3,5mm 384-001 a 384-003
SIM/L

Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 a 013-003
S/IM/L

Testa femorale acciaio per
impianti

1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

Testa femorale CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 030-3200 a 030-3203
S/M/L/XL

Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 367-910 a 367-912
S/IM/L

-35/0/+35/+7mm | 020-2800 a 020-2803

410/ +4]+8 mm 020-3200 a 020-3203

@32 mm
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@ nominale Denominazione Lunghezza collo Numero di riferimento
Testa femorale Biolox® delta
IS 6474-2, 12114 410/ )+ T | I8 20T,
S/M/L/XL
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 <410/ +4mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Testa femorale Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 <410/ +4mm 367-930 a 367-932
S/IM/L
Testa femorale Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 40/ +a/sgmm | TI1023071148,
@36 mm S/M/L/XL
Testa femorale ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Testa femorale ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Testa per fratture Gr. S
acciaio per impianti 1SO 5832- | -4 mm 155-140 a 155-160
9, 12/14
@40 mma Tegtg per fr.attu.re (;r. M
@60 mm acciaio per impianti 1SO 5832- | 0 mm 155-040 a 155-060
9, 12/14
Testa per fratture Gr. L
acciaio per impianti 1SO 5832- | +4 mm 155-240 a 155-260
9, 12/14

Garantiamo la compatibilita dei nostri prodotti esclusivamente per quanto riguarda i nostri prodotti con
marchio CE, nonché i prodotti nella combinazione da noi autorizzata, per la quale € stata emessa una
omologazione. Osservare inoltre le istruzioni d'uso del produttore del sistema di endoprotesi nonché la
matrice delle combinazioni autorizzata da OHST.

A fini della sicurezza del prodotto e della responsailita per danno da prodotti si esclude la combinazione di
impianti di OHST Medizintechnik AG con componenti di altri produttori non autorizzati da OHST.

23 Istruzioni per I'uso

L'applicazione dellimpianto avviene con o senza cemento. Nellancoraggio cementato occorre utilizzare
un tappo per cemento. Prima di utilizzare i tappi per cemento, attenersi alla versione in vigore pitl aggiornata
delle relative istruzioni per f'uso, disponibile sul sito Web www.ohst.de/ifu/. L'impianto protesico & prowisto di
un cono 12/14.
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Il cono dello stelo protesico e il cono interno della testa protestica devono essere pulliti e integri durante
I'accoppiamento. Prima di applicare la tesa protesica occorre pulire accuratamente il cono. Applicare
quindi manualmente la testa protesica adeguata e fissarla sul cono con 'apposito posizionatore e con
un impattatore adeguato. Prima di utilizzare le teste femorali in ceramica, attenersi alla versione in vigore
pit aggiornata delle relative istruzioni per I'uso, disponibile sul sito Web www.ohst.delifu/. Dopo la riduzione
occorre verificare la stabilita definitiva, la mobilita e la tensione muscolare.

Attenzione:  In caso di sostituzione intraoperatoria o revisione della testa femorale si raccomanda
espressamente di utilizzare solo teste femorali senza sezione conica in ceramica. Questo
a prescindere dai materiali che compongono I'accoppiamento della sezione conica
precedente.

Attenzione:  In caso di danneggiamento o rottura di un componente in ceramica si consiglia di
effettuare il prima possibile una revisione completa dei componenti della protesi. In tal
caso [utilizzo di teste femorali metalliche nelfambito di una revisione € controindicato
poiché potrebbero causare complicazioni gravi, talvolta mortali. Nei rari casi in cui si
verifica la rottura del componente ceramico in fase intraoperatoria & assolutamente
necessario procedere a un debridement accurato con rimozione di tutte le particelle libere
di ceramica nonché allabbondante lavaggio della ferita.

Attenzione:  Per le grandezze dello stelo d'anca Expersus per I'applicazione cementata, di cui al punto
1.1, occorre rispettare il limite di peso del paziente riportato nelle controindicazioni.

Qualora, in fase intraoperatoria, fosse necessario rimuovere la protesi originale gia inserita, si pud
utilizzare un apposito estrattore.

Prima di applicare il cemento (in caso di ancoraggio cementato) owero prima di applicare fimpianto (in caso
di ancoraggio non cementato) occorre risciacquare accuratamente la sede dellimpianto. Durante tale
operazione, accertarsi che siano rimosse tutte le particelle libere (ad es. schegge ossee, particelle dovute
all'attrito degli utensili ecc.) dalla sede preparata per limpianto.

Superfici degli impianti con rivestimento poroso (TPS, Bonit®, CaP, HA) e le superfici rugose non devono
venire a contatto con indumenti o altri materiali filamentosi.

Per la regolare esecuzione della fase di cementazione devono essere rispettate le istruzioni per l'uso
del cemento osseo del rispettivo produttore. Per ridurre il rischio di gravi complicazioni cardiovascolari
(causate dalla BCIS=Bone cement implantation syndrome owero sindrome da impianto di cemento 0sseo),
si consiglia I'utilizzo di cemento osseo mescolato sottovuoto.

In caso di ancoraggio cementato si devono inserire gli impianti ben centrati e posti esattamente nel letto di
cemento. Dopo la fase di cementazione occorre rimuovere anche tutte le particelle di cemento libere oresidue
dalla zona della ferita.

Attenzione:  Durante 'impiego di strumenti chirurgici ad afta frequenza (ad es. un cauterizzatore) occorre
fare attenzione che questi non vengano a contatto con protesi o altri strumenti. In caso
contrario le protesi o gli strumenti potrebbero subire gravi danni con ripercussioni sul
funzionamento (ad es. rottura). Una protesi eventualmente danneggiata non deve rimanere
allinterno del paziente, ma deve essere sostituita con una protesi nuova e integra. E
possibile continuare ad utilizzare strumenti danneggiati solamente se il danno é tale da non
pregiudicarne ['utilizzo conforme.
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24 Tecnica chirurgica

Dopo l'apertura della capsula articolare e la lussazione della testa femorale dall'acetabolo, si procede alla
resezione di quest'uttima in modo analogo alla pianificazione preoperatoria fino alla sua completa rimozione.
Per contrassegnare la superficie di resezione € a disposizione una maschera di resezione del femore
opzionale. Aprire quindi il canale midollare con uno scalpello a punta. Questo deve essere utilizzato
procedendo sul piano laterale e dorsale, per facilitare la successiva introduzione delle raspe in direzione
dell'asse femorale. Si consiglia di utilizzare lo scalpello a punta in base all'antiversione desiderata. Evitare di
fratturare il grande trocantere. L'apertura del canale midollare puo essere ampliata con lalesatore per
apertura.

Dopo ['apertura del canale midollare, lo stelo femorale viene lavorato con le raspe. La prima raspa determina
l'orientamento delle grandezze successive. Quindi, procedere con cautela fin dal primo intervento con la
raspa per impostare la corretta antiversione. L'antiversione € rilevabile mediante un‘asta di precisione e
limpugnatura dellaraspa ed & generalmente di 10°-15°. Cominciando con la raspa di misura piti piccola, che
viene collegata all'impugnatura, si procede alla limatura utilizzando raspe di misura sempre maggiore fino a
raggiungere la dimensione preoperatoria stabilta. Le misure delle raspe coincidono con le dimensioni
d'impianto. La sede corretta delle raspe nel femore puo essere verificata sotto controllo ampliscopico. Se
nellintervento con la raspa la grandezza dello stelo non corrisponde alla dimensione stabilita in fase
preoperatoria e la differenza & di due o pit grandezze, vi € un disallineamento degli assi o un impedimento
osseo. In questi casilo stelo selezionato potrebbe essere troppo piccolo e non garantire pertanto la corretta
stahilita. Su richiesta sono disponibili anche impugnature delle raspe speciali per i varitipi di accesso.

Le raspe sono progettate in modo da poter essere utilizzate anche per il riposizionamento di prova. Tramite
I'applicazione dei vari coni di prova e delle teste di prova € possibile verificare la lunghezza della gamba,
I'ampiezza del movimento e la tensione dei legamenti. Rimuovere [impugnatura della raspa rimasta nel
femore e collocare il cono di prova sulla raspa. Per il riposizionamento di prova delle diverse varianti dello
stelo sono disponibili coni di prova con due offset. | coni di prova scattano in sede appena si trovano nella
posizione correfta. Successivamente, posizionare manualmente la testa di prova sul cono di prova. Per il
riposizionamento di prova sono disponibili teste di prova di diverso diametro con lunghezze del collo da S a
XL. Dopo aver eseguito il riposizionamento, controllare la stabilita, la mobilita e la tensione muscolare
definitive. Negli steli d'anca Expersus per l'applicazione cementata viene dapprima impiantato il tappo per
cemento e quindi applicato il cemento. Questa fase non viene eseguita nella variante per I'applicazione non
cementata dello stelo d'anca Expersus. I tappo per cemento viene applicato in base al diametro del canale
midollare a livello della diafisi misurato in fase preoperatoria. Per linserimento controllato alla profondita
ottimale & disponibile uno speciale strumento di posizionamento. Per un diametro del canale midollare tra 14
mm e 19 mm si consiglia il tappo per cemento Gr. 1, per un diametro da 18 mm a 22 mm si consiglia la Gr.
2. Awitare il tappo per cemento sulla filettatura dello strumento di posizionamento e inserire quindi nel canale
midollare. La profondita di inserimento pud essere letta sulla scala presente sulla filettatura e deve superare
la lunghezza dello stelo della protesi da impiantare di almeno 5 mm, ma non di oltre 20 mm. E inottre possibile
valutare la posizione del tappo per cemento nello stelo femorale nelfambito di un controllo radiografico in
base alla posizione dell'anello radiopaco. Rimuovere infine lo strumento di posizionamento ruotandolo in
senso antiorario. Dopo linserimento del tappo per cemento lavare e asciugare la sede preparata per
limpianto. Limpianto del tappo per cemento dovrebbe essere concluso prima dell'applicazione del cemento
osseo. Applicare il cemento in base alla tecnica moderna attenendosi scrupolosamente alle istruzioni d'uso
del produttore.

Inserire la protesi nel letto implantare e fino alla superficie di resezione mediante il battitore dello stelo. Nella
variante per I'applicazione cementata, questo deve awenire immediatamente dopo [iniezione del cemento
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0sseo e occorre attendere applicando una leggera pressione fino allindurimento di questuttimo. Infine pulire
e asciugare con cura la sezione conica della protesi e applicare la testa femorale con la lunghezza del collo
determinata in precedenza (da S a XL).

Attenzione:  Non possono essere tilizzate teste femorali con lunghezze del collo superiori a XL!

Infine riporre lo stelo con la testa femorale nel catile e verificare lampiezza del movimento, la lunghezza della
gamba e la tensione dei legamenti. Attraverso la sutura progressiva della ferita, 'operazione si conclude
come di routine.

3. Imballaggio e sterilita

A seconda del procedimento di sterilizzazione gli impianti vengono imballati in un sacchetto trasparente a 3
strati in pellicola polimerica a strati multipli (sterilizzazione a radiazione da almeno 25 kGy) o in un sacchetto
di plastica a 2 strati in Tyvek® (sterilizzazione con ossido di etilene) con cartone. Gli strumenti vengono
consegnati allinterno di confezioni protettive allo stato non sterile e, prima delluso, vanno pulii e sterilizzati
in conformita alle indicazioni riportate nella versione in vigore pill aggiornata delle istruzioni per 'uso
(50000354), disponibile sul sito Web www.ohst.de/ifu/. La data di scadenza indicata presuppone una
confezione intatta e non danneggiata e la conservazione in condizioni idonee.

Attenzione:  Gli impianti non devono essere risterilizzatil Il ricondizionamento di componenti non
impiantate, la cui confezione & gia stata aperta, deve awenire esclusivamente presso il
produttore, poiché occorre eseguire nuovamente i processi convalidati.

Il sacchetto esterno dellimballaggio trasparente a 3 strati deve essere rimosso assieme al cartone da
personale non sterile. Nellimballaggio trasparente a 2 strati solo il cartone deve essere rimosso da personale
non sterile. La seconda sacca deve essere aperta in modo da non compromettere la sterilita della sacca pit
interna, la quale deve essere tolta e aperta da personale sterile. L'impianto cosi chiuso deve essere passato
al chirurgo in modo che questi possa estrarre direttamente limpianto sterile.

4 Pianificazione preoperatoria e manutenzione postoperatoria

La pianificazione preparatoria sulla base di radiografie, immagini TC e supporti similari € una fase
fondamentale, in quanto offre importanti informazioni sull adeguatezza degli impianti, sul loro posizionamento
e su possibili combinazioni di componenti e consente inoltre una preselezione della misura dellimpianto da
utilizzare. Eseguire 'inserimento dellimpianto solo dopo aver accertato |'effettiva tollerabilita del materiale per
il paziente. Per le grandezze dello stelo d'anca Expersus per I'applicazione cementata, di cui al punto 1.1,
occorre rispettare inoltre il limite di peso del paziente riportato nelle controindicazioni. Per la pianificazione
dell'intervento utilizzare i lucidi radiografici, disponibili per tutte le misure con ingrandimento di 1,15:1. Sono
inoltre disponibili lucidi radiografici in scala 1:1 in forma digitale. Devono essere disponibili protesi di prova
per verificare il posizionamento corretto (se applicabile) e impianti supplementari qualora fossero necessarie
misure diverse oppure qualora limpianto previsto non potesse essere Utilizzato. Per la cura postoperativa
utilizzare procedure riconoscitte.

5. Indicazioni

- Usura avanzata dell'articolazione dellanca a causa di artrite degenerativa, post-
traumatica o reumatica o displasia congenita dell'anca.

- Frattura (ad es. frattura del collo del femore) o necrosi avascolare della testa femorale

- Condizione successiva a precedenti operazioni, ad es. osteosintesi, ricostruzione
articolare, artrodesi
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- Determinati casi di anchilosi

Le endoprotesi d'anca non sono concepite per resistere agli stessi gradi di attivita e ai carichi delle ossa
normali sane, ma possono in molti casi ripristinare la mobilita, alleviando al contempo il dolore. Esse vanno
utilizzate solo laddove tutti gli altri metodi di trattamento per la conservazione dell'articolazione, conservativi
e chirurgici, classificati come tempestivi e appropriati dal punto di vista medico, non abhiano sortito gli effetti
desiderati.

6. Controindicazioni

- Infezione acuta o cronica, locale o sistemica

- Insufficienze muscolari, vascolari o neurologiche che compromettono l'arto interessato

- Mancanza di tessuto 0sseo o tessuto osseo di qualita insufficiente, tale da pregiudicare
la stabilita della protesi

- Qualsiasi patologia concomitante che possa pregiudicare la funzionalita dellimpianto

- Ipersensibilita ai materiali impiegati

- Peso del paziente superiore a 65 kg per lo stelo d'anca Expersus per I'applicazione
cementata Gr. 1 STD 135°, Gr. 2 STD 135° e Gr. 2 STD 125° (RIF. 367-1556, 367-
1557 e 367-1547)

- Peso del paziente superiore a 90 kg per lo stelo d'anca Expersus per I'applicazione
cementata Gr. 3 STD 135° e Gr. 3 STD 125° (RIF. 367-1558 e 367-1548)

Se si utilizzano teste protesiche con collo (XL), 'ampiezza di movimento & limitata di circa 30° e in
flessione e allungamento raggiunge valori tra 80° e 100°.

1 Fattori di rischio e condizioni che possono compromettere il successo
dell'intervento chirurgico

Attenzione:  L'esperienza clinica dimostra che la presenza di una o pitl delle seguenti circostanze
concomitanti (fattori di rischio) pud comportare una durata ridotta, maggiore frequenza di
complicanze o, in generale, un risultato meno soddisfacente dellartroplastica dellanca.
Questo elenco non ¢ esaustivo.

Fattori di rischio e condizioni generali:

- Sovrappeso

- Alcolismo o abuso di sostanze stupefacenti

- Gruppi di pazienti con malattie psichiche o dipendenze

- Gravidanza

- Assunzioni ad alte dosi di cortisone o citostatici

- Malattie infettive risolte o incombenti con possibile manifestazione articolare
- Anamnesi trombosi venosa profonda e/o embolo polmonare

- Tutti i rischi chirurgici in generale

Fattori di rischio e condizioni specffici per lartroplastica dellanca:

- Disturbi del metabolismo osseo (osteoporosi, osteomalacia)
- Comparsa di fessure, in rari casi fratture
- Disturbi di vascolarizzazione dell'estremita interessata
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- Disturbi neurologici dell'estremita interessata

- Disfunzioni muscolari dell'articolazione interessata

- Spasmi muscolari o altro quadro patologico di spasticita

- Crescita nei bambini e negli adolescenti

- Carichi estremi prevedibili ad es. dellattivita lavorativa e sportiva

- Epilessia o altri motivi di ripetute cadute con elevato rischio di fratture
- Deformazioni articolari che compromettono I'ancoraggio dellimpianto
- Indebolimento delle strutture portanti a causa di un tumore

8. Possibili Effetti indesiderati

Nel'ambito di un'artroplastica dellanca totale (THA) o di un'emiartroplastica possono insorgere i
seguentl rischi ed effetti indesiderati:
Reazioni a un corpo estraneo, osteolisi, mobilizzazione

- Reazione avversa ai detriti metallici (ARMD)/Trunnionosis/Metallosi

- Reazioni tossiche

- Lussazione/Dislocazione/Dissociazione

- Range di movimento (ROM) limitato

- Mobilizzazione

- Insuccesso dellimpianto

- Dismetria degli arti inferiori

- Scivolamento dello stelo

- Rottura ossea

- Instabilita

- Danni ai tessuti

- Ossificazione eterotopica

- Trombosi venosa profonda

- Perdita di sangue

- Infezioni

- Embolia polmonare

- Arresto cardiaco

- Infarto/lctus

- Reazione al cemento osseo/Sindrome da impianto di cemento osseo (BCIS) (ad es.

aritmie cardiache, aumento delle resistenze vascolari polmonari)

Attenzione:  La comparsa degli effetti indesiderati specifici pud comportare la necessita di eseguire un
intervento di revisione.

9, Informazione del paziente, documentazione

Le informazioni identificative degli impianti inseriti devono essere incluse nei documenti del paziente. Le
confezioni degli impianti sterili devono essere prowiste delle corrispondenti etichette.

Il paziente deve essere informato di tutti i benefici e i rischi dell'intervento. Se si ritiene Iimpianto la
soluzione migliore per il paziente, sebbene la sua situazione sia parzialmente interessata dalle
controindicazioni summenzionate, occorre informare il paziente sulle prevedibili conseguenze di questa
situazione e sui potenziali rischi che ne possono derivare.
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| pazienti che hanno subito una sostituzione totale dellarticolazione dell'anca devono essere informati del
fatto che la durata dellimpianto dipende da vari fattori e pertanto non € possibile fornire un'indicazione
specifica della durata prevista. La durata dipende dal peso e dal grado di attivita del paziente, dalla qualita
dell'osso preesistente, da eventuali patologie concomitanti, dallaccoppiamento a scorrimento scetto, dalla
qualita dellimpianto, nonché da complicanze impreviste dovute ad esempio a cadute o incidenti. Allo stato
attuale della tecnica, si prevede una durata di circa 10-15 anni. Il paziente deve essere informato sulle attivita
e, laddove applicabile, sui limiti di peso che possono ridurre gli effetti di queste circostanze aggravanti. Si
consiglia inoltre di informare il paziente sulle attivita che possono aiutarlo a ridurre gli effetti di queste
condizioni aggravanti.

Tutte le informazioni fornite al paziente devono essere documentate per iscritto dal medico chirurgo. Le
indagini mediche che sfruttano la RMN possono provocare effetti indesiderati dannosi per il paziente. Possibili
effetti sono tra l'altro artefatti, riscaldamento della protesi, induzione di correnti elettriche, allentamento della
protesi. Prima dellapplicazione & opportuno studiare le informazioni d'uso del produttore del dispositivo.
Nell'ambito di una valutazione del rischio individuale, in caso di dubbio verificare lidoneita di protesi simili in
rapporto all'apparecchiatura RMN utilizzata. Il paziente deve essere informato dei rischi.

Il rapporto breve su sicurezza e prestazioni cliniche € disponibile nella banca dati Eudamed. Fino alla data di
partenza della banca dati, il rapporto breve € disponibile a richiesta.

10.  Passaporto dell'impianto

Dopo lintervento al paziente deve essere consegnato il passaporto dellimpianto, che contiene tutte le
informazioni necessarie sull'impianto. In caso di prima fornitura, vengono utilizzate molte componenti di un
sistema, pertanto il passaporto dell'impianto va acquisito direttamente da OHST Medizintechnik AG Alla
documentazione dellimpianto impiegato sono allegate delle etichette adesive del prodotto. Sulle etichette
sono riportate le seguenti informazioni: denominazione del prodotto, codice dellarticolo (REF), numero di
serie (SN), codice UDI, nonché produttore con relativo sito Web.

Il passaporto dellimpianto deve contenere i dati del paziente (nome o ID del paziente), la data dell'impianto
e il nome e lindirizzo della struttura sanitaria in cui € stato eseguito fimpianto; inottre, sul passaporto
dellimpianto deve essere attaccata un'etichetta per ogni componente impiantata nelf'apposito spazio.
L'utente deve informare i pazienti del fatto che eventuali dati aggiuntivi o aggiornati, necessari a garantire
I'uso sicuro del prodotto da parte del paziente, sono disponibili sul sito Web indicato.

1. Legendadeisimboli applicati sulle etichette
| simboli utilizzati da OHST Medizintechnik AG possono essere ricavati dallallegato (pag. 154).
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Esparfiol A

IMPLANTE

Véstago femoral Expersus

Antes de utilizar el producto, el usuario esté obligado a leer con detenimiento y respetar las siguientes
recomendaciones e indicaciones, asf como las indicaciones especificas del producto.

El distribuidor de estos productos no se hace responsable de los dafios directos debidos a un uso o
manipulacién inadecuados, en particular por incumplimiento de las siguientes instrucciones o a un
cuidado o mantenimiento inadecuados.

Estos implantes solo deben ser utilizados por médicos que cuenten con los suficientes conocimientos y
experiencia en artroplastia de cadera. Para obtener el mejor resultado posible es imprescindible estar
familiarizado con la técnica quirtirgica recomendada para este sistema y aplicarla cuidadosamente.

Ha de respetarse siempre la version més actualizada de las instrucciones de uso, que esta disponible en la
pégina web www.ohst.de/iful.

1 Descripcién del producto y materiales de implante

El vastago femoral Expersus es una endoprétesis (un componente de fémur) para el anclaje cementado o
no cementado en una artroplastia total (THA) o parcial de cadera.

La variante sin cemento esta fabricada con una aleacion de titanio TiBAI4V (ISO 5832-3) y, la variante
cementada, con acero para implantes (SO 5832-9). El vastago femoral Expersus consta de un cono 12/14.
El vastago es compatible tanto con cabezas femorales de metal como de ceramica. El vastago femoral
Expersus sin cementar esta provisto de un spray de plasma de titanio y revestimiento de hidroxiapatita hasta
la zona del cuello pulido. El vastago cementado posee una superficie satinada, ligeramente radiada en la
zona del cuerpo.

Para las distintas anatomias del fémur de los pacientes hay disponibles 9 tamafios con un modelo estandar
de 125° y un modelo estandar de 135° para la variante sin cementar y 9 tamafios con un modelo estandar
de 125° y 10 tamafios con un modelo estandar de 135° para la variante cementada.

En general existe posibilidad de suministro de vastago femoral para pacientes a los que se les han indicado
artroplastias de cadera. El suministro de vastagos femorales solo debe realizarse para pacientes con el
esqueleto desarrollado.

Todas las variantes de los implantes del vastago femoral Expersus pueden colocarse con los mismos
instrumentos.

El producto, el contenido del envoltorio y los materiales utilizados se identifican mediante etiquetas. El

implante debe colocarse mediante una técnica quirirgica adecuada que el cirujano conozca
perfectamente, siguiendo las explicaciones correspondientes a la técnica quirdrgica en cuestion.
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11 Resumen de los implantes

Denominacion

Material

Numero de
referencia

Vastago femoral Expersus cementado

Véstago femoral Expersus T. 1 STD, 135°, cementado (*)

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1556

Véstago femoral Expersus T. 2 STD, 135°, cementado (*)

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1557

Véstago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, cementado (**)

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1558

Vastago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1559

Vastago femoral Expersus T. 5 STD, 135°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1560

Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1561

Vastago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1562

Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 135°, do

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1563

Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1564

Véstago femoral Expersus T.10 STD, 135°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1565

Véstago femoral Expersus T. 2 STD, 125°, cementado (¥

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1547

Véstago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, cementado (**)

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1548

Véstago femoral Expersus T. 4 STD, 125°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1549

Véstago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1550

Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1551

Vastago femoral Expersus T. 7 STD, 125°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1552

Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1553

Vastago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1554

Véstago femoral Expersus T. 10 STD, 125°, cementado

ISO 5832-9 Acero inoxidable

367-1555

(*)  Limitacion de peso a 65 kg (ver Contraindicaciones)

(**)  Limitacion de peso a 90 kg (ver Contraindicaciones)
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Vastago femoral Expersus sin cemento

Véstago femoral Expersus T. 2 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Véstago femoral Expersus T. 3 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1401
Véstago femoral Expersus T. 4 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Véstago femoral Expersus T. 5 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1403
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Véstago femoral Expersus T. 7 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1405
Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Véstago femoral Expersus T. 9 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Véstago femoral Expersus T.10 STD, 135°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1408
Véstago femoral Expersus T. 2 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Véstago femoral Expersus T. 3 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Véstago femoral Expersus T. 4 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Véstago femoral Expersus T. 5 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1412
Véstago femoral Expersus T. 6 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Véstago femoral Expersus T. 7 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1414
Véstago femoral Expersus T. 8 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Véstago femoral Expersus T. 9 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1416
Véstago femoral Expersus T.10 STD, 125°, sin cemento 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1417

Tope de cemento
Tope de cemento T.1, @ exterior 24 mm [ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101
Tope de cemento T.2, @ exterior 27 mm | 150 5834-2 UHMWPE | 506-102
12 Resumen de los instrumentos

Para la implantacion se deben utilizar exclusivamente los instrumentos de OHST Medizintechnik AG que se
indican a continuacion:

L Numero de
Denominacion .
referencia
Instrumental Expersus 367-1493
Instrumental raspador Expersus 367-1492
Instrumental de extraccion para vastago femoral 206-010
13 Otros accesorios
L Numero de
Denominacion .
referencia
Técnica quirirgica vastago femoral Expersus sin cemento 50000351
Técnica quirirgica vastago femoral Expersus cementado 50000352
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 135° KD28 | 367-246
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 125° KD28 | 367-247
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 135° KD32 | 367-074
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Numero de
referencia
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus sin cemento STD 125° KD32 | 367-075
Plantillas radiolégicas vastago femoral Expersus cementado STD 135° KD28 | 367-244
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus cementado STD 125° KD28 | 367-245
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus cementado STD 135° KD32 | 367-072
Plantillas radioldgicas vastago femoral Expersus cementado STD 125° KD32 | 367-073

Denominacion

Instrucciones de uso para el instrumental de extraccién 50000428
Instrucciones de uso para el reposicionamiento del vastago 50000427
Carné de identificacion de implante 50000572
2. Manipulacion
21 Indicaciones generales

Este implante forma parte de un sistema y solo debe utilizarse con los correspondientes componentes
originales del sistema. Para la implantacion solo pueden emplearse los instrumentos del sistema arriba
indicados. Antes de usar los instrumentos, ha de leerse la version mas actualizada de las instrucciones de
uso correspondientes (50000354), que esté disponible en la pagina web www.ohst.de/iful.

Atencion: Los implantes deben guardarse siempre en sus envases completos y cerrados. El envase
de los implantes no debe estar expuesto a la luz solar directa. Antes de colocar el implante
debe comprobarse que el envase esté intacto, ya que cualquier dafio podria afectar a la
esterilidad.

Al extraer el implante del envase -respetando siempre todas las normativas de higiene
correspondientes— hay que comprobar que coincida con lo indicado en el envase (n.° de art. / n.° de
serie / tamafio). Debe evitarse cualquier dafio a las superficies del implante, ya que podria provocar un
fracaso de este. Por ello, la prétesis no debe entrar en contacto con objetos que puedan dafiar su
superficie. Antes de su colocacion, todos los implantes deben inspeccionarse visualmente para
comprobar que no presentan dafios.

Trabajar un implante no solo reduce su vida til, sino que con carga también puede producir el fallo
inmediato o con el tiempo de la prétesis. Por ello, el implante no debe ser trabajado mecanicamente ni
de otro modo.

No deben utilizarse implantes procedentes de un envase dafiado, no estériles, dafiados, tratados
inadecuadamente o trabajados de forma no autorizada.

Atencion: Los implantes estan previstos para un solo uso. En cada paciente, las cargas individuales
sobre las superficies funcionales marcan de tal modo dichas superficies funcionales que en
ningUn caso esté permitido reutilizar los implantes. Las marcas de la carga en las supeficies
funcionales no se pueden reconocer visualmente. Por lo tanto se debe suponer que
después de una explantacién se han producido dafios que excluyen la reutilizacién del
implante.

Para los componentes de los implantes cuyo uso esté destinado a un solo lado del cuerpo, los implantes
identificados con una "L" se colocaran en el lado izquierdo del cuerpo y los identificados con una 'R", en el
lado derecho. La orientacion de los implantes debe ajustarse el lado del cuerpo de la articulacién
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correspondiente. Los componentes de los implantes sin marca del lado del cuerpo se pueden utilizar en la
articulacion izquierda y en la derecha.

Los elementos de embalaje, asi como los implantes, deben reciclarse conforme a los materiales de
fabricacion y las disposiciones legales del proceso de aprovechamiento de residuos.

Previo acuerdo con el fabricante, también se pueden devolver los implantes al mismo para que se encargue
de su adecuado reciclaje de manera no retributiva. La devolucién al fabricante debe identificarse con el
término "Devolucion para reciclaje” y realizarse tras la limpieza y esterilizacién del producto y aportando
prueba de descontaminacion o certificado de conformidad higiénica.

Todos los incidentes graves en los que el producto se haya visto involucrado deben comunicarse al
fabricante y a las autoridades responsables del estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente.

22 Combinacion homologada de componentes
Para el montaje con el implante deben emplearse las siguientes cabezas femorales:

@ nominal Denominacion Longitud del cuello| Numero de referencia
Cabeza femoral CoCrMo

@22 mm | 1SO 5832-12, 12/14 <410/ +4mm 030-2200 a 030-2202
S/IM/L
Cabeza femoral acero inoxidable
IS0 5832-9, 12/14 381014351 0202800 2 0202803
S/M/L/XL
Cabeza femoral CoCrMo
IS0 5832-12, 12/14 381014351 0302800 a 030-2803
S/M/L/XL
Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-907 a 367-909

@28 mm S/IM/L
Cabeza femoral Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 a 367-1142
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+3,5mm 384-001 a 384-003
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 a 013-003
SIM/L
Cabeza femoral acero inoxidable
1SO 5832-9, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 020-3200 a 020-3203

@32 mm S/M/L/XL
Cabeza femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 030-3200 a 030-3203
S/M/L/XL
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@ nominal Denominacion Longitud del cuello| Numero de referencia
Cabeza femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 367-910 a 367-912
SIM/L
Cabeza femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12114 4100+ +7mm | A2 0TI
S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 384-004 a 384-006
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+7mm | 013-004 a 013-007
S/M/L/XL
Cabeza femoral Biolox forte ®
1SO 6474-1, 12/14 <410/ +4mm 367-930 a 367-932
SIM/L
Cabeza femoral Biolox® delta
IS0 6474-2, 12/14 410/ +4]+gmm | S67-11462367-1148,
367-1150
@36 mm S/M/L/XL
Cabeza femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 384-007 a 384-009
S/IM/L
Cabeza femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -4/0/+4/+8 mm | 013-008 a 013-011
S/M/L/XL
Cabezafractura T. S
acero inoxidable 1S0 5832:9, 12114 | 4™M 155-1402 155-160
@40 mma | Cabeza fractura T. M
@60 mm | acero inoxidable IS0 5832:9, 12114 | 0™ 155-040 2 155-060
Cabezafractura T. L
acero inoxidable 1S 5832-9, 12114 | 4™ 155-240 2 155-260

Solo garantizamos la compatibilidad de nuestros productos con nuestros propios productos con marcado
CE, o con productos que nosotros mismos hemos homologado para su combinacion, y para los que existe
la autorizacion correspondiente. Para esto hay que tener en cuenta las instrucciones de uso del fabricante
de endoprotesis y la matriz de combinacién autorizada por OHST.

Queda excluida la combinacion de implantes de OHST Medizintechnik AG con componentes de otros
fabricantes, para los que no exista autorizacion por parte de OHST, por motivos de seguridad del producto
y responsabilidad del producto.

23 Instrucciones de empleo

La implantacion del implante se realiza con o sin cemento. En una aplicacién con cemento debe utilizarse

un tope de cemento. Antes de usar el tope de cemento, ha de leerse la version més actualizada de las

instrucciones de uso correspondientes, que esté disponible en la pagina web www.ohst.delifu/. El implante
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esté equipado con un cono 12/14 para la unién con una cabezafemoral. En el montaje, el cono del vastago
de cadera y el cono interior de la cabeza femoral deben estar limpios y en perfectas condiciones. Antes
de colocar la cabeza femoral es necesario limpiar bien el cono. La cabeza femoral adecuada debe
colocarse con la mano y fijarse con el posicionador mediante un impacto moderado del martillo sobre
el cono. Antes de usar el tope de cemento, ha de leerse la version més actualizada de las instrucciones de
uso correspondientes, que esta disponible en la pagina web www.ohst.de/ifu/. Después de la reposicién
deben controlarse la estabilidad definitiva, la movilidad y la tensién de los mésculos.

Atencion: Se sefiala expresamente que durante un cambio 0 una revision intraoperatoria de la
cabeza del fémur sélo se deben utilizar cabezas femorales sin cono ceramico. Esto aplica
con independencia del material del que estuviera compuesto el acoplamiento de cono
previo.

Atencion: En caso de dafio o rotura de un componente ceramico, se recomienda la revision méas
temprana posible. En este caso, en el marco de una revision esté contraindicado el uso de
cabezas femorales metélicas, ya que pueden ocurrir complicaciones graves, incluso
potencialmente mortales. En el raro caso de una fractura de ceramica, el deshridamiento
completo con la eliminacién de todas las particulas ceramicas detectables y la irrigacion
extensiva de la herida es absolutamente necesario.

Atencion: Debe tenerse en cuenta la limitacién del peso del paciente para el tamafio mencionado en
1.1 del vastago femoral Expersus cementado indicado en las contraindicaciones.

Si se requiere intraoperativamente retirar una vez la protesis original ya colocada, esta disponible un
extractor de vastago femoral.

Antes de aplicar el cemento (en caso de anclaje cementado) o antes de colocar el implante (en caso de
anclaje sin cemento), debe limpiarse bien el lecho del implante. En este proceso, deben eliminarse todas las
particulas sueltas (p. gj., esquirlas de hueso, particulas de desgaste de los instrumentos, etc.) del lecho del
implante preparado.

Las superficies de los implantes revestidas poroso (TPS, Bonit®, CaP, HA) y las superficies asperas no
deberan entrar en contacto con la ropa ni con materiales que desprendan fibras. Para la realizacion
correcta del paso de cementacién se deben tener en cuenta las indicaciones del fabricante sobre la
utilizacién del cemento 6seo. Parareducir el riesgo de complicaciones cardiovasculares serias (provocadas
por el SICO = sindrome de implantacién de cemento 6seo), se recomienda utilizar cemento 6seo mezclado
al vacfo.

En caso de anclaje cementado, deben colocarse los implantes de forma centrada y recta en el lecho de
cemento. Seguidamente, deben eliminarse de la zona de la herida todas las particulas de cemento que
sobresalgan o que estén sueltas.

Atencion: A la hora de utilizar instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia (p. €j. un cauterizador)
debera evitarse que estos entren en contacto con los implantes o con los instrumentos. De
lo contrario, los implantes o instrumentos podrfan dafiarse hasta tal grado de no funcionar
(debido, por ejemplo, a unarotura). En caso de que se dafiara un implante, este no debera
permanecer dentro del paciente, sino que tendré que ser reemplazado por uno nuevo e
intacto. En caso de que resuttara dafiado algin instrumento, éste no deberd seguir
utilizandose excepto si se puede seguir aplicando perfectamente para el uso previsto.
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24 Técnica quirtrgica

Tras la apertura de la capsula articular y la luxacion de la cabeza del fémur del cétilo, la reseccion se lleva a
cabo de igual forma que la planificacion preoperatoria y la extraccién completa de la cabeza femoral.

Para marcar los niveles de reseccion existe un calibre de reseccion del cuello del fémur opcional. A
continuacion, abra el espacio medular con el cincel hueco. Este debe colocarse de forma lateral y dorsal
para facilitar la fijacién posterior del raspador en direccion al eje del fémur. El cincel hueco debe colocarse
segUin la anterotorsion deseada. Debe evitarse la refractura del trdcanter mayor. Con el punzén de apertura
puede ensancharse la abertura del espacio medular.

Después de la apertura del espacio medular, se debe proseguir con el raspado de la di4fisis femoral. El
primer raspador determina la orientacién de los tamafios siguientes. Por lo tanto, en el primer proceso de
raspado es importante cerciorarse de la correcta anterotorsion. Esta también se puede establecer mediante
una varilla guia y el mango del raspador y normaimente es de 10°-15°. Se empieza con el tamafio mas
pequefio de raspador, unido al mango del raspador. A continuacion, se utilizaran los otros raspadores en
orden ascendente hasta alcanzar el tamafio determinado en lafase preoperatoria. Lostamafios del raspador
corresponden alos tamafios de implante. Puede comprobarse la ubicacion correcta del raspador en el fémur
con un control intensificador de imagenes. En caso de que, durante el proceso de raspado, el tamafio del
vastago no corresponda con el tamafio preoperatorio y la diferencia sea de dos tamafios o superior,
posiblemente existe una alineacién erronea del eje o una limitacion 6sea. En estos casos, el vastago
seleccionado podria ser demasiado pequefio y, por ello, no proporcionar la estabilidad necesaria. Para las
vias de acceso distintas, pueden solicitarse mangos de raspadores especiales.

Los raspadores estan disefiados para poder utilizarse tamhién para el reposicionamiento de la prueba.
Puede comprobarse la longitud de la extremidad inferior, el rango de movimiento y la tension del ligamento
mediante la colocacion de distintos cabezales y conos de prueba. Extraiga el mango del raspador que ha
quedado en el fémur y coloque el cono de prueba en el raspador. Para la posicién de prueba de las distintas
variantes de vastagos existen conos de prueba con dos lateralizaciones. Los conos de prueba encajan
cuando se encuentran en la posicion correcta. A continuacion, coloque manualmente el cabezal de prueba
en el cono de prueba. Para la posicion de las pruebas existen cabezales de muestra de distintos diametros
de S a XL. Tras el reposicionamiento, se deben verificar la estabilidad, la movilidad y la tensién muscular
definitivas. En el vastago femoral cementado Expersus primero se implanta el tope de cemento y, a
continuacion, se dispone el cemento. Este paso de la operacion se omite en la variante sin cemento del
vastago femoral Expersus. El tope de cemento se utiliza en funcién del didmetro del espacio medular
diafisario medido en lafase preoperatoria. Para verificar la profundidad 6ptima de colocacion se dispone de
un instrumento especial de implantacién. Para el didmetro del espacio medular de entre 14 mmy 19 mm se
aconseja el tope de cemento de tamafio 1 y, para el didmetro de 18 mm a 22 mm, el tamafio 2. Atornille el
tope de cemento en la varilla de rosca del instrumento de implantacion e insértelo con ello en el espacio
medular. La profundidad de insercién se puede visualizar en la escala de la varilla de rosca y debe
sobrepasar la longitud del vastago de la prétesis que se va a implantar al menos 5 mm, pero no més de 20
mm. También es posible evaluar la posicion del tope de cemento en la didfisis femoral con un control de
rayos X mediante la posicién del anillo de contraste de rayos X. A continuacién, vuelva a extraer el
instrumento de implantacion desenroscandolo en sentido contrario a las agujas del reloj. Tras colocar el tope
de cemento, el lecho delimplante debe lavarse y secarse. Laimplantacion deltope de cemento debe haberse
completado antes de aplicar el cemento 6seo. El cemento debe aplicarse de acuerdo con las técnicas de
cementacion modernas y es imprescindible tener en cuenta las instrucciones facilitadas por el fabricante.
Inserte la prétesis con un impactador de vastagos hasta los niveles de reseccion del lecho del implante. En
la variante cementada, esto debe hacerse inmediatamente después de la inyeccion del cemento 6seo y,
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aplicando una ligera presion, debe esperarse hasta que el cemento 6seo se endurezca. A continuacion,
limpie y seque detenidamente el cono de la prétesis y coloque la cabeza femoral con la longitud del cuello
predeterminada (de S a XL).

Atencion: iNo se permite utilizar cabezales de fémur con una longitud de cuello superior a XL!

Después, vuelva a colocar el vastago con cabeza femoral en la copa y vigile el rango de movimiento, la
longitud de la extremidad inferior y la tension del ligamento. La operacion finaliza con la sutura por planos
habitual.

3. Envase y esterilidad

En funcién del procedimiento de esterilizacién, los implantes se suministran empaquetados en una holsa
transparente triple fabricada con lamina de plastico (esterilizacién con radiacién de al menos 25 kGy ) o bien
en una bolsa transparente doble fabricada con Tyvek® (esterilizacion mediante 6xido de etileno), en envases
de cartén. Los instrumentos se suministran sin esterilizar en envases de proteccion y deben limpiarse y
esterilizarse antes de su utilizacion de acuerdo con la version més actualizada de las instrucciones de uso
correspondientes (50000354), que est& disponible en la pagina web www.ohst.defif/. La fecha de
expiracion es valida en el caso de envases no dafiados, sin abrir y almacenados en condiciones
adecuadas.

Atencion: jLos implantes no deben reesterilizarse! El reacondicionamiento de los componentes no
implantados cuyos envases han sido abiertos sélo le esta permitido al fabricante, ya que
deben ser sometidos nuevamente a procesos individuales validados.

En el empaquetado mediante bolsa transparente triple, tanto la bolsa exterior como el envase de cartén
pueden ser retirados por personal no esterilizado. En el caso del empaquetado mediante bolsa transparente
doble, Unicamente el envase de cartén puede ser retirado por personal no esterilizado. La segunda bolsa
debe abrirse de forma que no se ponga en riesgo la esterilidad de la bolsa mas interior. La bolsa més interior
debe ser tomada y abierta por personal esterilizado. De esa forma es como debe hacerse llegar el implante
al cirujano, para que pueda tomar directamente el implante estéril.

4 Planificacion preoperatoriay cuidados posoperatorios

La planificacion preoperatoria a partir de radiografias, datos del TAC y similares es imprescindible y
proporciona informacién importante sobre los implantes adecuados, su ubicacién y las posibles
combinaciones de componentes y permite una seleccion previa del tamafio de implante que va a
utilizarse. La operacion solo se podré realizar si se ha determinado la compatibilidad del paciente con
el material. Ademas, debe tenerse en cuenta la limitacion del peso del paciente para el tamafio mencionado
en 1.1 del vastago femoral Expersus cementado indicado en las contraindicaciones. Para la planificacién
de la intervencién deben utilizarse las plantillas radiograficas, disponibles para todos los tamafios con
un factor de aumento de 1,15:1. Ademas, estén disponibles plantillas radiolégicas en la escala 1:1 en
formato digital. Debe disponerse de protesis de prueba para comprobar el ajuste correcto (donde sea
aplicable) e implantes adicionales por si se necesitan otros tamafios o no es posible utilizar el implante
previsto. En el cuidado posoperatorio se deben utilizar los procedimientos recomendados.
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5. Indicaciones

- Desgaste avanzado de la articulacién de la cadera debido a artritis reumatoide
degenerativa postraumética o a displasia congénita de cadera

- Fractura (por ejemplo, fractura del cuello femoral) o necrosis avascular de la cabeza
del fémur

- Estado resultante de operaciones anteriores, como osteosintesis, reconstruccion de la
articulacion, artrodesis

- Ciertos casos de anquilosis

Las prétesis totales de cadera no estan disefiadas para soportar los mismos grados de actividad ni las
mismas cargas que los huesos sanos normales. Sin embargo, en muchos casos pueden aliviar el dolor al
mismo tiempo que restablecen la movilidad. Solo deben aplicarse si todos los deméas métodos médicos
quirdrgicos y conservadores de tratamiento para la preservacion de las articulaciones no han tenido el éxito
deseado.

6. Contraindicaciones

- Infeccion local o sistémica aguda o cronica

- Dolencias musculares, nerviosas o vasculares graves que ponen en peligro las
extremidades afectadas

- Falta de sustancia 6sea o baja calidad 6sea que ponen en peligro el asiento estable de
la prétesis

- Cualquier enfermedad concomitante que pueda poner en peligro la funcién del implante

- Hipersensibilidad a los materiales utilizados

- Peso del paciente superior a 65 kg para el vastago femoral Expersus cementado tam.
1 estandar de 135°, tam. 2 estandar de 135° y tam. 2 estandar de 125° (REF 367-
1556, 367-1557 y 367-1547)

- Peso del paciente superior a 90 kg para el vastago femoral Expersus cementado tam.
3 estandar de 135° y tam. 3 estandar de 125° (REF 367-1558 y 367-1548)

En el caso de utilizar cabezas femorales con prolongacion de cuello (XL), el alcance de movimiento se
reduce aprox. 30° y consigue en flexion y extension valores situados entre 80° y 100°

1 Factores de riesgo y condiciones que pueden influir en el resultado de la
intervencién

Atencion: La experiencia clinica indica que en caso de que existan una o varias de las siguientes
circunstancias (factores de riesgo), es posible que la vida dtil del producto sea menor, que
las complicaciones sean més frecuentes o que en conjunto se obtenga un peor resultado
en la artroplastia de cadera. Esta lista no pretende ser exhaustiva.

Factores de riesgo y condiciones generales:

- Sobrepeso

- Alcoholismo o abuso de drogas

- Grupos de pacientes con enfermedades psiquicas o adictivas
- Embarazo

- Ingestion de elevadas dosis de corticoides o citostaticos
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Enfermedades infecciosas previas o incipientes con posible manifestacion articular
Trombosis venosas profundas de las piernas y/o emholias pulmonares en la anamnesis
Todos los riesgos generales de una intervencién quirdrgica

Factores de riesgo y condiciones especificos para la artroplastia de cadera:

Trastornos en el metabolismo 6seo (osteoporosis, osteomalacia)
Aparicion de fisuras, en casos raros fracturas

Trastornos en el riego sanguineo de la extremidad afectada

Trastornos neurolégicos de la extremidad afectada

Disfunciones musculares en la articulacion afectada

Espasmos musculares u otros cuadros clinicos espasticos

Crecimiento en nifios y jévenes en desarrollo

Probables cargas extremas al realizar p. €j. trabajos o practicar deporte
Epilepsia u otros motivos que causen accidentes repetidos con elevado riesgo de
fractura

Deformaciones en la articulacién que dificulten el anclaje del implante
Debilitamiento de las estructuras portantes por tumores

8. Posibles efectos adversos

En el curso de una artroplastia total (THA) o parcial de cadera, pueden producirse los siguientes riesgos

y efectos no des!

eados:

Reacciones a cuerpos extrafios (aflojamiento, osteolisis)
ARMD / Trunionosis / Metalosis

Reacciones toxicas

Luxacién / dislocacion/ disociacion

Limitacién del rango de movimiento (ROM)

Aflojamiento

Fallo del implante

Diferencia en la longitud de las piernas

Desviacion del vastago

Fractura 6sea

Inestabilidad

Dafio tisular

Osificacion heterotpica

Trombosis venosa profunda

Pérdida de sangre

Infecciones

Embolia pulmonar

Paro cardiaco

Infarto / apoplejia

Reaccion a la cementacion dsea / Sindrome de implantacion de cemento 6seo (SICEO)
(por ejemplo, arritmias cardiacas, aumento de la resistencia vascular pulmonar).
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Atencion: Si se observan efectos especificos no deseados, puede ser necesaria una operacion de
revision.
9, Informacién del paciente, documentacion

Los datos para la identificacion de los implantes utilizados deben registrarse en la documentacion del
paciente. Para ello, los envoltorios de los implantes estériles cuentan con las etiquetas correspondientes.
Es necesario explicar al paciente las ventajas y los riesgos del proceso. Si el implante se contempla
como la mejor opcién para el paciente, a pesar de que este presente algunas de las contraindicaciones
arriba descritas, es necesario indicarle los efectos y los riesgos que estas condiciones pueden provocar.
Los pacientes que vayan a someterse a una artroplastia de cadera deben ser informados de que la vida dtil
de su implante depende de diferentes factores, por lo que no es posible determinarla con exactitud.La vida
(til del implante depende del peso y del grado de actividad del paciente, de la calidad ésea anterior, de
enfermedades comérbidas, de la combinacion deslizante utilizada y de la calidad del implante, asf como de
complicaciones no previstas como caidas o accidentes De acuerdo con los conocimientos actuales, se
puede esperar una vida (itil de entre 10 y 15 afios El paciente debe ser informado de las actividades, y de la
limitacién del peso si procede, que puedan paliar los efectos de estas circunstancias agravantes. Se debe
informar al paciente sobre las actividades con las que puede reducir las consecuencias de estas
circunstancias agravantes.

Es imprescindible que el cirujano documente por escrito todas las informaciones facilitadas al paciente.
En las exploraciones por TRM pueden producirse efectos indeseados capaces de dafiar al paciente.
Entre los posibles efectos se cuentan artefactos, calentamiento del implante, induccién de corrientes
eléctricas, aflojamiento del implante. Antes de su empleo, leer detenidamente la informacién sobre el
uso del fabricante del aparato. En el marco de una estimacién del riesgo individual, se examinaran, en
caso de duda, implantes equiparables para comprobar su adecuacién en el correspondiente aparato de
TRM. El paciente debera ser informado sobre los riesgos que implica este procedimiento.

Elinforme breve sobre seguridad y rendimiento clinico esté disponible en la base de datos Eudamed. Hasta
la puesta en marcha de la base de datos, el informe breve se puede enviar bajo peticion.

10.  Tarjetade identificacion de implante

Tras la intervencion quirdrgica, el paciente debe recibir una tarjeta de identificacion de implante con toda la
informacién sobre suimplante. En caso de suministro inicial, latarjeta de identificacion de implante se obtiene
directamente de la empresa OHST Medizintechnik AG porque se utilizan varios componentes de sistema.
Las etiquetas adhesivas del producto contienen toda la informacién sobre los implantes utilizados. Estas
etiquetas incluyen la denominacion del producto, el nimero de articulo (REF), el nimero de serie (SN) y el
cddigo UDI, asf como el fabricante, incluida su pagina web.

La tarjeta de identificacion de implante debe completarse con los datos del paciente (nombre o n.° de
identificacion del paciente), la fecha de implantacién y el nombre y direccién de la institucién médica que
realizd el implante. También debe afiadirse una etiqueta por cada componente implantado en el &rea provista
para tal fin.

El usuario debe indicar a los pacientes que en la pagina web mencionada puede acceder a posible
informacién adicional o actualizada sobre como utilizar el producto de manera segura.

1. Leyendasde los simbolos de las etiquetas
Puede ver los simbolos utilizados por OHST Medizintechnik AG en el anexo (S. 154).
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Portugués &

IMPLANTE

Expersus Haste daanca

Antes da utilizacdo do produto, o utilizador esta obrigado a estudar atentamente e a respeitar as
recomendacdes e indicagdes seguintes, bem como as indicacdes especficas do produto.

O distribuidor destes produtos ndo assume qualquer responsabilidade por danos imediatos ou
consequentes decorrentes de uma utilizacdo ou manuseamento incorrectos, em especial a ndo
observancia das seguintes instrucdes de utilizacdo ou devido a uma conservagdo ou manutenc&o
incorrectas.

Estes implantes s6 devem ser realizados por médicos com conhecimentos detalhados, experiéncia e
especializados em artroplastia da anca. A familiaridade com a técnica operatéria recomendada para
este sistema, bem como a sua aplicagéo cuidadosa, sdo fundamentais para a obtengéo dos melhores
resultados.

A versdo valida atual das instrugdes de utilizacdo disponivel no website www.ohst.de/ifu/ deve ser sempre
respeitada.

1 Descrig&o do produto e materiais do implante

A haste Expersus é uma endoprétese (componente femoral) para a fixacdo cimentada e ndo cimentada em
caso de artroplastia total da anca (THA) ou hemiartroplastia da anca.

As variantes ndo cimentadas s&o produzidas a partir de uma liga de titanio Ti6AI4V (ISO 5832-3) e as
variantes cimentadas a partir de aco para implantes (ISO 5832-9). A Expersus haste da anca esta equipada
com um cone 12/14. A haste pode ser combinada com metal e também com cabecas femorais em ceramica.
A Expersus haste da anca, ndo cimentada é toda ela concebida, até ao polimento da rea do colo, com um
spray de plasma de titanio e revestimento de apatite hidroxilo. A haste cimentada tem uma superficie
acetinada, ligeiramente radiada na &rea do corpo.

Para responder as diferencas anatémicas entre fémures dos pacientes, estéo disponiveis 9 tamanhos com
uma versdo padrédo — 125° e - 135° para a variante ndo cimentada e 9 tamanhos com uma vers&o padrdo —
125° e 10 tamanhos com uma vers&o padréo - 135° para a variante cimentada.

Normalmente, existe a possibilidade de assisténcia com a Expersus haste da anca em pacientes nos quais
esteja indiciada uma hemiartroplastia. A assisténcia com uma Expersus haste daanca sé deve ser realizada
em pacientes com uma idade 6ssea matura.

Todas as variantes de implantes da Expersus haste da anca podem ser utilizadas com o mesmo conjunto
de instrumentos.

O produto, o contetido da emhalagem e os materiais utilizados estéo definidos nas etiquetas. O implante
deve ser aplicado através de uma tecnologia operatéria adequada, com a qual o individuo a realizar a
operagéo esteja familiarizado. Para tal, devem ser tidas em atengdo as instrucdes da respectiva
tecnologia operatéria.
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11 Perspectiva geral dos implantes

Designagéo

Material

Numero de
referéncia

Expersus Haste da anca cimentado

Expersus Haste da anca, tam. 1 UN, 135 °, cimentado (*)

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1556

Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, cimentado (*)

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1557

Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, cimentado (**)

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1558

Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1559

Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 135 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1560

Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1561

Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1562

Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1563

Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1564

Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1565

Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, cimentado (*)

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1547

Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, cimentado (**)

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1548

Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 125 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1549

Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1550

Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1551

Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1552

Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1553

Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 125 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1554

Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 125 °, cimentado

ISO 5832-9 aco para implantes

367-1555

(*)  Limite de peso de 65 kg (ver Contraindicacéo)

(*)  Limite de peso de 90 kg (ver Contraindicacéo)

<65kg

<90 kg




Expersus Haste da anca ndo cimentada

Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1400
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1401
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1402
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1403
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1404
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1405
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1406
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1407
Expersus Haste da anca, tam.10 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1408
Expersus Haste da anca, tam. 2 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1409
Expersus Haste da anca, tam. 3 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1410
Expersus Haste da anca, tam. 4 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1411
Expersus Haste da anca, tam. 5 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1412
Expersus Haste da anca, tam. 6 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1413
Expersus Haste da anca, tam. 7 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1414
Expersus Haste da anca, tam. 8 UN, 125 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1415
Expersus Haste da anca, tam. 9 UN, 135 °, ndo cimentada | ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1416
Expersus Haste da anca, tam. 10 UN, 135 °, ndo cimentada| ISO 5832-3 Ti6Al4V 367-1417

Restritor de cimento

Restritor de cimento, tam.1, @ externo 24mm [ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101
Restritor de cimento, tam.2, @ externo 27mm | 150 5834-2 UHMWPE [ 506-102
12 Perspectiva geral dos instrumentos

Para o implante devem ser utilizados exclusivamente os instrumentos da OHST Medizintechnik AG listados
de seguida:

Designacgéo NUmero de referéncia
Conjunto de instrumentos Expersus Haste da anca 367-1493
Conjunto de instrumentos Fresa Expersus Haste da anca 367-1492
Conjunto de instrumentos para extragdo Haste da anca 206-010
13 Outros acessorios

. " Numero de

Designagéo .
referéncia

Tecnologia operatéria Expersus Haste da anca, ndo cimentada 50000351
Tecnologia operatéria Expersus Haste da anca, cimentado 50000352

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 135° KD28 | 367-246

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 125° KD28 | 367-247

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, néo cimentado STD 135° KD32 | 367-074

Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, ndo cimentado STD 125° KD32 | 367-075
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. " Numero de
Designagéo .
referéncia
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 135° KD28 367-244
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 125° KD28 367-245
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 135° KD32 367-072
Gabarito de raios X Expersus Haste da anca, cimentado STD 125° KD32 367-073
Instrucdes de uso Conjunto de instrumentos para extragéo 50000428
Instrucdes de uso Posicionador da haste 50000427
Documento do implante 50000572
2. Manuseamento
21 Indicacdes gerais

Este implante faz parte de um sistema e s6 pode ser utilizado com os respetivos componentes originais
do sistema. Para o implante deveréo utilizar-se exclusivamente os instrumentos do sistema acima
mencionados. Antes da utilizagdo do instrumento, a versdo vélida atual das respetivas instrucdes de
utilizac&o (50000354) disponivel no website www.ohst.de/ifu deve ser respeitada.

Atencao: Os implantes tém de ser sempre conservados nas respectivas embalagens de protecgdo
completas e fechadas. A embalagem dos implantes ndo pode ser exposta & luz solar
directa. Antes da aplicacdo dos implantes, a embalagem devera ser verfficada quanto a
danos, uma vez que estes podem afectar negativamente a esterilidade.

Durante a desembalagem do implante deverd verificar a sua correspondéncia com a designacéo constante
na embalagem (n.° de artigo/ n.° de série/ tamanho).

Na remocéo do implante da embalagem deveréo ser observados os respectivos regulamentos em
matéria de higiene. Certifique-se de que todas as superficies do implante estéo protegidas contra danos,
uma vez que estas poderdo ser decisivas para um eventual insucesso. Por conseguinte, a prétese ndo
pode entrar em contacto com objectos que possam danificar a sua superficie. Antes da sua utilizagao,
cada implante deve ser verificado visualmente quanto a pontos danificados.

A preparacdo ou dobragem de um implante pode ndo apenas diminuir a sua vida Gtil, mas implicar
também, devido a influéncia da carga, uma falha, imediata ou com a passagem do tempo, da prétese.
Por conseguinte, o implante ndo deve ser preparado mecanicamente ou de qualquer outra forma. Os
implantes de embalagens danificadas, ndo estéreis, sujas ou os implantes danificados, manuseados
incorrectamente ou preparados de forma néo autorizada ndo podem ser utilizados.

Atencao: Os implantes destinam-se a uma utilizag&o tnical As cargas individuais das superficies
funcionais de um paciente marcam de tal forma a superficie funcional de modo a excluir
uma reutilizagéo. N&o € possivel identificar de forma segura as marcas da carga nas
superficies funcionais usando somente métodos visuais. Por conseguinte, depois de uma
explantacdo tem de se partir do pressuposto da existéncia de danos e excluir uma
reutilizagéo.

Em componentes de implante que se destinam a utilizacdo apenas para um lado do corpo, a respetiva
orientacdo esta indicada nos implantes com “L" para o lado esquerdo do corpo e "R" para o lado direito do
corpo. A orientacéo do implante tem forcosamente de corresponder ao lado do corpo da articulagéo a tratar.
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Os componentes de implante sem identificaco do lado do corpo podem ser utilizados tanto na articulagéo
esquerda como na articulacdo direita.

0Os componentes da embalagem, bem como os implantes, devem ser encaminhados de acordo com os seus
materiais e as disposicdes legais do processo de gestdo de residuos.

Mediante acordo com o fabricante, estes implantes também podem ser devolvidos ao fabricante para a
eliminacéo adequada gratuita. A remessa de devolucéo ao fabricante deve ser marcada como “devolucéo
para eliminagéo" e deve ser limpa e esterilizada e acompanhada pelo certificado de descontaminagéo ou
certificado de higiene.

Todos os acontecimentos graves que ocorram com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador efou doente esté estabelecido.

22 Combinag&o permitida de componentes
Para a montagem com o implante é necessario utilizar as seguintes cabegas femorais:

@nominal | Designacédo Comprimento do colo| Nimero de referéncia
Cabeca femoral CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4mm 030-2200 a 030-2202
SIM/L

Cabeca femoral ago para
implantes

1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL

Cabeca femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -3,5/0/+35/+7mm | 030-2800 a 030-2803
SIM/L/XL

Cabeca femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 367-907 a 367-909
@28 mm S/IM/L

Cabeca femoral Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 367-1140 2 367-1142
SIM/L

Cabeca femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 384-001 a 384-003
SIM/L

Cabeca femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+35mm 013-001 a 013-003
SIM/L

Cabeca femoral ago para
implantes

1SO 5832-9, 12/14

@32 mm SIM/L/XL

Cabeca femoral CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 410/ +4]+8 mm 030-3200 a 030-3203
SIM/L/XL

-3,5/0/+35/+7mm | 020-2800 a 020-2803

410/ +4]+8 mm 020-3200 a 020-3203
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@ nominal

Designacéo

Comprimento do colo

Numero de referéncia

Cabeca femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

367-910 a 367-912

Cabeca femoral Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

367-1143 a 367-1145,
367-1149

Cabeca femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

384-004 a 384-006

Cabeca femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

013-004 a 013-007

@36 mm

Cabeca femoral Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

367-930 a 367-932

Cabeca femoral Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

367-1146 a 367-1148,
367-1150

Cabeca femoral ELEC®
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

384-007 a 384-009

Cabeca femoral ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

013-008 a 013-011

@40 mma
@60 mm

Cabega de fratura, tam. S
aco para implantes 1SO 5832-
9,12/14

-4 mm

155-140 a 155-160

Cabega de fratura, tam. M
aco para implantes 1SO 5832-
9, 12114

0mm

155-040 a 155-060

Cabeca de fratura, tam. L
aco para implantes 1SO 5832-
9, 12114

+4mm

155-240 a 155-260

Garantimos a compatinilidade dos nossos produtos apenas em conjunto com 0s nossos produtos préprios
que estejam identificados com a Marca CE, assim como os produtos por nés autorizados para combinagéo
€ para os quais tenha sido emitida uma autorizag&o correspondente. Neste contexto, devem ser respeitadas
as instrucdes de utilizacéo do fabricante da endoprétese, assim como a matriz de comhinagéo autorizada

pela OHST.

A combinagéo de implantes da OHST Medizintechnik AG com componentes de outros fabricantes, para os
quais no existe qualquer autorizacao por parte da OHST, é proibida por razdes de seguranga do produto e
responsabilidade pelo produto.
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23 Modo de aplicag&o

A aplicacéo do implante ¢ efectuada com ou sem cimento. Numa aplicacéo cimentada, deve ser utiizado
um restritor de cimento. Antes da utilizag&o do restritor de cimento, a respetiva versdo vélida atual das
instrucdes de utilizagdo disponivel no website www.ohst.delifu/ deve ser respeitada. O implante possui um
cone 12/14 para ligacdo com uma cabega femoral.

O cone da haste da anca e o cone interior da cabeca femoral tém de estar limpos e intactos durante a
montagem. Antes da aplicagdo da cabega femoral, é necessério limpar cuidadosamente o cone. A seguir, &
cabeca femoral correspondente tem de ser aplicada manualmente e fixa com o conjunto de instrumentos
para a cabega, assim como com uma batida de martelo adequada no cone. Antes da utilizagdo das cabecas
femorais de ceramica, a respetiva verséo vélida atual das instrucdes de utilizacéo disponivel no website
www.ohst.defifu/ deve ser respeitada. Ap6s o reposicionamento, é necessério verificar a estabilidade,
mobilidade e tenséo muscular definitivas.

Atencao: E expressamente salientado que, no caso de uma troca ou reviséo intraoperatéria da
cabeca femoral, devem ser usadas exclusivamente cabecas femorais sem cone
ceramico. Isto aplica-se independentemente dos materiais que constituiram o
emparelhamentode cones precedente.

Atencao: No caso de danos ou rutura de um componente de ceramica é recomendada a revisdo
completa dos componentes protéticos o mais rapidamente possivel. Neste caso, a
utilizacéo de cabegas femorais de metal no &mhito de uma reviséo é contraindicada, visto
que podem ocorrer complicagBes graves, potencialmente fatais. Na fase intraoperatoria,
no caso raro de uma rutura do componente ceramico, é necessério um desbridamento
rigoroso com remogéo de todas as particulas ceramicas detetaveis, bem como uma
irrigagéo exaustiva da ferida.

Vorsicht: Deve ser observado o limite de peso do paciente para os tamanhos da Expersus haste da
anca cimentada mencionados em 1.1.

Se, durante a fase intra-operatoria, for necessario remover a prétese original j& colocada, esta
disponivel um extractor de haste de anca.

Antes de aplicar o cimento (numa fixac&o cimentada) ou antes de aplicar o implante (numa fixagéo néo
cimentada), o local do implante tem de ser bem limpo. Ao fazé-lo, é necessério garantir que todas as
particulas soltas (p. ex. esquirolas, particulas resuftantes do desgaste das ferramentas, etc.) s&o removidas
do local do implante preparado.

As superficies revestidas com camadas porosas (TPS, Bonit®, CaP, HA) e as superficies rugosas dos
implantes ndo podem entrar em contacto com o vestuario ou com outros materiais que libertem fibras.

Para a correta execugdo do passo de cimentacdo devem ser respeitadas as indicacdes do fabricante
relativamente a utilizacéo do cimento 6sseo. Para minimizar os riscos de complicagGes cardiovasculares
graves (provocadas por BCIS = Bone cement implantation syndrome), recomenda-se 0 uso de cimento
6sseo misturado em véacuo. Numa fixagdo cimentada, os implantes tém de ser aplicados centralmente e a
direito na base de cimento. Depois da aplicacdo do cimento, todas as particulas de cimento softas ou em
excesso tém de ser removidas da zona da ferida.

Atencéo: Durante a utilizag&o de instrumentos cirtirgicos de alta frequéncia (p. ex. cauterizador) &
necessario assegurar que estes ndo entram em contacto com os implantes ou com
instrumentos. Caso contrério, os implantes ou instrumentos podem ficar danificados ao
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ponto de falharem (p. ex. rutura). Se um implante se tiver danificado, ndo pode ser deixado
no paciente, tendo, pelo contrério, de ser trocado por um implante novo e intacto. Se
existirem instrumentos danificados, s6 podem continuar a ser utilizados se a respetiva
utilizac&o prevista estiver inequivocamente satisfeita.

24 Tecnologia operatéria

Depois de aberta a capsula articular e da luxacéo da cabecafemoral na caixa, aressecgdo da mesma devera
realizar-se de modo semelhante ao planeamento pré-operatério e a cabega femoral totalmente removida.
Para a marcagéo dos niveis da resseccéo, esta disponivel um calibre de resseccéo do quadril (opcional).
Em seguida, abrir o canal medular com o bisturi para cavidades. Este deve ser inserido amplamente na
lateral e dorsal para faciltar a conducéo posterior das fresas, no sentido do eixo femoral. O bisturi para
cavidades deve ser colocado em conformidade com a torcéo anterior pretendida. Deve ser evitada a fratura
do trocanter. A abertura do canal medular pode ser alargada através da sovela de abertura.
Apbs o canal medular ter sido aberto, segue-se o fresamento da haste femoral. A primeira fresa determina
a orientagdo dos tamanhos subsequentes. Por isso, é necessério ter em atengéo a torcao anterior correta
durante o primeiro processo de fresagem. Atorcéo anterior pode ser verificada por intermédio de uma barra
guia e do punho para fresas e devera ser, em regra, de 10°-15°. Deve iniciar-se pelo tamanho de fresa
menor a unir ao punho da fresa. Em seguida, aplicar as outras fresas, em ordem de tamanho crescente, até
chegar ao tamanho definido no pré-operatério. As indicacdes dos tamanhos das fresas correspondem aos
tamanhos dos implantes. O assentamento correto da fresa no fémur pode ser verificado realizando um
controlo com conversor de imagem. Se, durante o processo de fresagem, o tamanho da haste ndo
corresponder ao tamanho definido no pré-operatdrio e a diferenca for de dois ou mais tamanhos, significa
um eventual alinhamento incorreto do eixo ou uma deficiéncia dssea. Neste caso, pode a haste selecionada
ser demasiado pequena e néo garantir, desse modo, a necesséria estabilidade. Para os diferentes caminhos
de acesso, temos também disponiveis, mediante pedido, punhos para fresas especiais.
As fresas sdo, como tal, projetadas de modo a poderem ser utilizadas também em reposicionamento de
teste. Neste processo, é possivel verificar 0 comprimento da perna, o alcance do movimento e a tensdo do
ligamento por via do assentamento de diferentes cones de teste e cabegas de teste. Remover o punho da
fresa que se encontre no fémur e colocar o cone de teste na fresa. Para o reposicionamento de teste das
distintas variantes de haste, estéo disponiveis cones de teste com dois deslocamentos. Se se encontrarem
na posicao correta, 0s cones de teste deverdo engatar. Em seguida, colocar manualmente a cabeca de teste
no cone de teste. Para o reposicionamento de teste, estdo disponiveis cabecas de teste com diferentes
diametros, nos comprimentos de colo S até XL. Apés a reposicéo, devem ser controladas a estabilidade,
mohilidade e a tenséo dos musculos definitivas. Tratando-se de uma Expersus haste da anca cimentada, o
restritor de cimento é implantado de seguida e, logo depois, é colocado o cimento. Este passo devera ser
ignorado, no caso de se tratar de uma variante da Expersus haste da anca néo cimentada. O restritor de
cimento é usado em fungéo do didmetro diafisério do canal medular medido na fase pré-operatéria. Para
uma colocagéo controlada a profundidade ¢tima esta disponivel um instrumento posicionador especial. Para
diametros do canal medular entre 14 mm e 19 mm é recomendado o tamanho 1, para didmetros entre 18
mm e 22 mm recomenda-se otamanho 2. Aparafusar orestritor de cimento na haste roscada do instrumento
posicionador para o inserir no canal medular. A profundidade de insercéo pode ser controlada através da
escala de medicdo na haste roscada e devera ficar no minimo 5 mm acima da prétese da haste da anca a
implantar, mas néo mais de 20 mm. E também possivel avaliar a posig&o do restritor de cimento na haste
do fémur em fungdo da posicdo do anel de contraste, observada via radiografia. Por (ltimo, rodar o
instrumento posicionador no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio para o poder retirar. Depois de
inserido o restritor de cimento, o local do implante devera ser lavado e seco. A implantagéo do restritor de
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cimento deve estar concluida antes da colocagéo do cimento dsseo. O cimento deve ser colocado de acordo
com a mais moderna técnica de cimentagéo, tendo em consideracdo as informacdes de utilizacdo do
fabricante de cimento.

Com o impactador da haste, colocar a prétese até aos niveis da ressecgdo no local de deposicéo do
implante. No caso de uma variante cimentada, proceder logo de seguida a inje¢éo do cimento 6sseo.
Aguardar até que este endureca exercendo uma ligeira presséo. Segue-se a limpeza e secagem rigorosas
do cone da prétese e a colocagéo da cabeca femoral com o comprimento do colo anteriormente definido (S
até XL).

Atencéo: N&o podem ser utilizadas cabecas femorais com um comprimento do colo superior a XL!

Em seguida, reposicionar na caixa a haste com a cabega femoral e controlar o alcance de movimentos, o
comprimento da perna e atens&o do ligamento. A operagéo é concluida de forma rotineira com a sutura em
camadas.

3. Embalagem e esterilidade

Dependendo do procedimento de esterilizacéo, os implantes s&o embalados num saco transparente triplo
de pelicula laminada de plastico (radioesterilizag&o min. 25 kGy) ou num saco transparente duplo de Tyvek
(esterilizagdo com 6xido de etileno) com cartdo. Os instrumentos séo fornecidos ndo estéreis em
embalagens de protecéo e, antes da sua utilizacéo, tém de ser limpos e esterilizados de acordo com a
respetiva versao valida atual das instrucdes de utilizagdo (50000354) disponivel no website www.ohst.de/ifu/.
A data de validade indicada pressupde que a embalagem foi mantida sem danos e fechada,
armazenada em condicdes apropriadas.

Atencéo: Os implantes n&o podem ser reesterilizados! Uma nova preparagéo de componentes néo
implantados cuja embalagem tenha sido aberta s pode ser realizada pelo fabricante, uma
vez que é necessario voltar arealizar processos individuais validados.

0O saco exterior da embalagem do saco transparente triplo deve ser removido juntamente com o cart&o por
pessoal ndo esterilizado. No caso da embalagem do saco transparente duplo, apenas o cartéo deve ser
removido por pessoal ndo esterilizado. O segundo saco deve ser aberto de modo a que a esterilidade do
saco interior ndo seja comprometida. O saco interior é retirado e aberto por pessoal esterilizado. Desta forma
o implante esté disposto de forma a que o cirurgido possa retirar diretamente o implante esterilizado.

4 Planeamento pré-operatério e cuidados pés-operatérios

O planeamento pré-operatério com base em radiografias, dados TAC e semelhantes é indispensavel e
fornece informag@es importantes sobre os implantes adequados, o posicionamento, possiveis combinacdes
de componentes e possibilita uma seleccdo prévia do tamanho do implante a utilizar. A operacéo s6 deve
ser realizada depois de clarificada a tolerancia do paciente aos materiais. Para o planeamento da operag&o
deverdo utilizar-se os gabaritos de raios X. Além disso, deve ser observado o limite de peso do paciente para
os tamanhos da Expersus Haste da anca cimentada mencionados em 1.1. Estes est&o disponiveis para
todos os tamanhos com uma ampliagdo de 1,15:1. Além disso os gabaritos de raios X estéo disponiveis na
escala 1:1 em formato digital. Devera dispor-se igualmente de préteses de amostra para a verificagéo do
posicionamento correto (se aplicavel) e implantes adicionais para o caso de serem necessérios tamanhos
diferentes ou de o implante previsto ndo poder ser utilizado. Nos cuidados pés-operatérios devem ser
utilizados procedimentos reconhecidos.
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5. Indicagéo
- Desgaste avancado da articulacdo da anca devido a artrite degenerativa, pés-
traumatica ou reumatdide ou displasia da anca congénita
- Fratura (p. ex. fratura do colo do fémur) ou necrose avascular da cabega femoral
- Sequela de operacdes anteriores, p. ex. osteossintese, reconstrucdo da articulacéo,
artrodese
- Alguns casos determinados de anquilose

As endoprteses da anca, ainda que néo sejam concebidas com o intuito de ter a mesma capacidade que
0s 0sS0s normais e saudaveis relativamente aos graus de atividade e as cargas, elas conseguem, em muitos
casos, restabelecer a mobilidade, a0 mesmo tempo que contribuem para o alivio da dor. Estas endopréteses
s6 deverdo ser utilizadas quando todos os outros métodos de tratamento que visam preservar as
articulacdes, sejam eles operativos ou conservativos, que foram clinicamente classificados de forma correta
e atempada, ndo tiverem tido o resultado pretendido.

6. Contra-indicagao

- Infeg&o aguda ou crénica, local ou sistémica

- Doencas graves nos msculos, nervos ou vasos sanguineos que afetem o membro em
questao

- Falta de substancia 6ssea ou qualidade 6ssea insuficiente que afetem o
posicionamento estavel da prétese

- Qualquer doenca concomitante que possa afetar o funcionamento do implante

- Hipersensibilidade aos materiais utilizados

- Peso do paciente acima de 65 kg para o tam. da Expersus haste da anca cimentada
de 1 UN, 135 °, tam. 2 UN, 135 ° e tam. 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557 e 367-
1547)

- Peso do paciente acima de 90 kg para o tam. da Expersus haste da anca cimentada
de 3UN, 135 ° e tam. 3 STD 125° (REF 367-1558 e 367-1548)

Se forem utilizadas cabecas femorais com uma extremidade inicial do colo (XL), o intervalo de
movimentos esta reduzido em cerca de 30°, sendo alcancados valores entre os 80° e os 100° em
termos de flexao e extenséo.

1 Fatores de risco e condigdes que podem influenciar o sucesso da operagéo

Atencéo: As experiéncias clinicas mostraram que a presenca de uma ou mais das seguintes
circunstancias envolventes (fatores de risco) pode levar a tempos de imobilizagdo mais
curtos, complicagdes mais frequentes ou um resultado geral ndo satisfatério da artroplastia
da anca. Esta lista néo ¢ exaustivad.

Fatores de risco e condi¢Ges gerais:

- Excesso de peso

- Alcoolismo ou abuso de drogas

- Grupos de pacientes com doengas psiquicas ou associadas a dependéncias
- Gravidez

- Ingestéo de doses elevadas de cortisona ou citostaticos
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Existéncia ou possibilidade de doengas infecciosas com possivel manifestagéo na
articulagao

Trombose venosa profunda das pernas e/ou embolia pulmonar na anamnese
Eventuais riscos genéricos associados a operagéo

Fatores de risco e condices gerais especificos da artroplastia da anca:

Distdrbios do metaholismo 6sseo (osteoporose, osteomalacia)
Ocorréncia de fissuras, em casos raros fracturas

Disttirbios circulatérios do membro afectado

Distrbios neuroldgicos do membro afectado

Deficiéncias musculares da articulacéo afectada

Espasmos musculares ou outros quadros clinicos espasticos
Crescimento em criancas e adolescentes

Cargas extremas expectaveis, por ex. devido a trabalho e desporto
Epilepsia ou outros motivos para acidentes repetidos com elevado risco de fractura
Deformagcdes articulares que dificultam a fixag&o do implante
Debilitagdo das estruturas de apoio devido a tumor

8. Efeitos indesejados

Os riscos e efeitos indesejados a seguir indicados podem verificar-se na sequéncia de uma artroplastia
total da anca (THA) ou hemiartroplastia:

Atengéo:

Reagdes a corpos estranhos, ostedlise, relaxamento

ARMD (reacdes adversas a residuos metalicos)/trunionose/metalose
Reagdes toxicas

Luxac&o/deslocagéo/dissociagdo

Mobilidade limitada

Relaxamento

Falha do implante

Dismetria nos membros inferiores

Deslizamento da haste

Fratura do 0sso

Instabilidade

Danos nos tecidos

Ossificagéo heterotdpica

Trombose venosa profunda

Hemorragia

Infegbes

Embolia pulmonar

Paragem cardiaca

Enfarte do miocardio/AVC

Reagéo a cimentacdo 6ssea/Sindroma BCIS (Bone cement implantation syndrome)
(por ex., arritmias cardiacas, resisténcia vascular pulmonar elevada)

Devido & ocorréncia de efeitos adversos especificos, pode ser necesséria uma cirurgia de
reviséo.
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9, Informagéo do paciente, documentacéo

As informacdes sobre a identificagdo dos implantes colocados devem ser documentadas nos documentos
do doente. Nas embalagens dos implantes estéreis encontram-se as respetivas etiquetas.

O paciente deve ser esclarecido sobre os beneficios e os riscos do procedimento. Quando o implante
for considerado como a melhor solugéo para o paciente, embora algumas das contra-indicag8es acima
indicadas se apliquem a este, o paciente devera ser esclarecido quanto aos efeitos esperados destas
condicBes, bem como dos riscos expectaveis.

Os pacientes que recebam uma prétese da anca tém de ser advertidos de que a vida Gtil do implante
depende de diferentes fatores, logo, uma determinacéo especifica sobre uma vida (il prevista n&o é possivel
A vida Util depende do peso e grau de atividade do paciente, da qualidade dssea existente, de doencas
concomitantes presentes, das interfaces deslizantes selecionadas, da qualidade da implantagéo e de
complicagdes imprevistas devido, por exemplo, a quedas ou acidentes. De acordo com o estado atual da
técnica, pode-se esperar uma vida Uil de aproximadamente 10 a 15 anos O paciente deve ser informado
sobre atividades e, se aplicavel, do limite de peso através dos quais possa diminuir os efeitos destas
circunstancias agravantes. O paciente deve ser informado sobre actividades através das quais possa
diminuir os efeitos destas circunstancias agravantes.

Todas as informages dadas ao paciente devem ser documentadas por escrito pelo médico que realizara a
operacdo. Em caso de exames de ressonancia magnética poderdo verificar-se efeitos indesejados que
afectam negativamente o paciente. Os efeitos possiveis incluem, entre outros, perturbacdes, aquecimento
do implante, induc&o de correntes eléctricas, relaxamento do implante. Antes da utilizag&o deveréo estudar-
se as instrugdes de utilizagéo do fabricante do aparelho. No &mbito de uma avaliagéo individual de risco e
em caso de duvida, recomenda-se a verificagdo de implantes de comparacéo quanto & sua adequacéo ao
respectivo aparelho de ressonancia magnética. O paciente deve ser informado sobre os riscos.

O relatério de sintese sobre a seguranca e desempenho clinico esté disponivel na base de dados Eudamed.
O relatério de sintese pode ser disponibilizado mediante solicitacéo até ao lancamento da base de dados.

10.  Passaporte doimplante

Depois da operagéo devera ser dado ao paciente um passaporte do implante com todas as informacdes
importantes sobre o implante. No caso de cuidados primérios, séo utilizados vérios componentes de um
sistema, de modo que o passaporte do implante pode ser diretamente obtido da OHST Medizintechnik AG.
Para a documentacéo do implante utilizado existem etiquetas autocolantes do produto. Estas etiquetas
contém a designagéo do produto, o nimero do artigo (REF), o nimero de série (SN), o codigo UDI e o
fabricante, incluindo o website.

0O passaporte do implante deve ser preenchido com os dados do paciente (nome do paciente ou identificagéo
do-paciente), a data da implantag&o, bem como com o nome e endereco do estabelecimento de sade que
faz a implantagéo e uma etiqueta para cada componente implantado deve ser colada na area designada.
O paciente deve ser informado pelo utilizador que qualquer informacéo adicional ou atualizada que garanta
a utilizacdo segura do produto pelo paciente esta disponivel no website mencionado.

1. Explicagfo dos simbolos das etiquetas
Os simbolos usados pela OHST Medizintechnik AG podem ser consultados no anexo (Vide 154).
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BNk AN

EM®YTEYMA

ITENAENOS LOXiOU Expersus

Mporol xpnoipoToINaE! To TPOIOV, 0 XPAOTNG OPEiAEl Var PEAETATEN ETTIMEAWS Kall Var TNET TIG TTOPOKATW
OUOTAOEIG Kal UTTOBEIEEIS, KaBg Kai TIG €10IKEG UTTOBEIEEIS yiaiTo TIPOiGV.

O appddiog yia Tn diaBeon auTWY Twv TTPoiGVIWY otV ayopd dev avahapBdvel kapia euBivn yia
Gpeoeg 1 emakoAouBeg nuieg Tou ogeidovial ae adokiun xpron i adoKIio XeIPIoWO, 18iwg otV
TrapdBAeyn Twv TrapakdTw odnyiwv xpRong f o€ adokipn Tepimoinan 1 cuvtipnon.

Ta OUYKEKPIPEVO EUQUTELMAT ETTITPETIETAI VOl XPNOIUOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKG ammd 1aTpols e
EUTIEPIOTATWHEVEG YVWOEIG, epTeIpieg kal JegiomTeg aTov Topéa TG apBpomAacTikig 1oxiou. H
€{OIKEIWOT e TN CUVIOTWHEVN VIO TO TUYKEKPIPEVO GUOTNUA XEIPOUPYIKN TEXVIKK KaI TNV ETTIHEAT
€Qappoyn TG €ival aToAUTWG amrapaiT yia TV ETTTEUN Tou KAAUTEPOU SuvaToU aTToTEAETHOTOS.
Mpémel Tavra va Tpeital n Tpéxouca ékdoan Twv odnyiwy Xprang, n ommoia eival SiaBéaiun aTov 10T6TOTTo
www.ohst.defiful.

1 Neptypuen MPoiovTo Kat UMK TOU ENEUTEINITOS

To otéhexog Expersus eivar pia vdotmpoBean (unpiaio oToxeio) yia Ty aykUpwan Xwpig TOTHEVTO 1 e
TO1pVTO Kamé TV oAk} apBpoTTAaaTIKr 10xiou (THA) A TV nuiapBporAacTiki I iou.

H mapaMayn xwpig xprion To1péviou karaokeuadetal amé éva kpdpa Tiraviou TIBAIAV (ISO 5832-3) kai n
Tapahayr pe xprion To1péviou amd xaAuBa epgureupdtwy (ISO 5832-9). To aTéAexog Ioxiou Expersus
SiaBéTer kiwvoug 12/14. To aTéAeKog pTopei val CUVBUAOTE e LETAAAIKEG Kail KepapIKEG kepaAES Ioiou. To
oTéNeX0g 10Xiou Expersus pe xpnan ToIpéVIou gépel ETioTpwon TiITaviou-TIAGoaTog Kai udpoguamarin
€KTOG Cmo T OTIABWHEVN TIEPIOXT) TOU auxéva. To OTEAEXOG e TOILEVTO €xel Pl OCTIVE, EAApPUIG
appoBoANEVN ETTIPAVEIR TNV TIEPIOXT| TOU CLMATOS.

Ta Tig SlagopeTikég avaTopieg Unpiaiou Twv aoBeviwy, uTidipxouv SiaBéaipa 9 peyédn pe Tutmikr ékSoon
125° kar 135° yia v TapaMayr xwpig To1pévio Kar 9 peyédn pe Tutmikn ékdoan 125° kai 10 peyédn atnv
Tummikr ékSoon 135° yiaTnv Tapahayr e To1évTo.

levikg, umdpxel n duvardrna Bepareiog e To OTEAEXOS 10xioU Expersus o€ aoBeveig aToug omoioug
evdeikvutal n apBporAaoTik ioxiou. H Bepameia pe éva oTéAexog Ioxiou Expersus emmpémeral va
TIPAYHATOTTOIEITC OVO OE OKEAETIKA WpIHOUG aoBeVeiG.

‘OAeg o Tapalayég eupuTelaTog Tou OTEAEXOUS Ioiou Expersus pmmopouv va eykaraoTaBolv pe Ta idia
epyaheia.

To TPaidV, TO TIEPIEKGPEVO TNG CUTKEUTTTG Kall Tal XPNOTHOTIoIoUKEVT UNIKA TIpOadIopifovTal OTIG ETIKETES,
To ep@UTeUa TIPETTEN Vet ePUTEUETa e KATAANAN XEIPOUPYIKI TEXVIKF e TNV oTToiat €ivall EGOIKEIWpEVOG O
XeIpoupydg. Mpog To oKoTT auTd TPETIE! vV AapBavovtal uTroyn ol ETEEYATEIG TG OXETIKES XEIPOUPYIKTG
TEXVIKIG.
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11 EMoKonmeon Uiy

Yo

RApiBuog
npoiovTos

ITEAENOS LOXIOU Expersus HE KPION TOWEVIOU

Zréhexog loxiou Expersus, péy. 1 STD, 135°, pe xprion To1péviou
()

1SO 5832-9 xGhuBag eppuTEUpaTWY

367-1556

Zréhexog loxiou Expersus, péy. 2 STD, 135°, pe xprion To1péviou
()

1SO 5832-9 xGhuBag eppuTEUpATWY

367-1557

Zréhexog ioxiou Expersus, péy. 3 STD, 135°, pe xprion To1péviou
()

1SO 5832-9 xahuBag eupuTEUpaTWY

367-1558

Iréexog loyiou Expersus, péy. 4 STD, 135°, ye xpfion Toipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupcTWY

367-1559

Iréexog loyiou Expersus, péy. 5 STD, 135°, ye xpfion Toipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupaTwY

367-1560

Iréhexog loyiou Expersus, péy. 6 STD, 135°, ye xpfion Toipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupcTwy

367-1561

Iréexog loyiou Expersus, péy. 7 STD, 135°, ye xpfion Toipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupaTwY

367-1562

21éNexog 10iou Expersus, péy. 8 STD, 135°, pe xpron Toiéviou

367-1563

150 5832-9 x@huBag epgueup

Iréexog loyiou Expersus, péy. 9 STD, 135°, ye xpfion Toipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupaTwY

367-1564

T1éhexog loxiou Expersus, péy.10 STD, 135°, pe xprion ToIpévIOU

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupaTwY

367-1565

Zréhexog loxiou Expersus, péy. 2 STD, 125°, pe xprion To1péviou
()

1SO 5832-9 xahuBag eppuTEUpETWY

367-1547

Zréhexog loxiou Expersus, péy. 3 STD, 125°, ye xprion To1péviou
()

1SO 5832-9 xahuBag eppuTEupaTWY

367-1548

Iréexog loyiou Expersus, péy. 4 STD, 125°, ye xpfion Toipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupcTwY

367-1549

Iréexog loyiou Expersus, péy. 5 STD, 125°, ye xpfion Toipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupcTwY

367-1550

Iréexog loyiou Expersus, péy. 6 STD, 125°, ye xpfion Toipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupcTwY

367-1551

Iréexog loyiou Expersus, péy. 7 STD, 125°, ue xpfion Taipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupcTwY

367-1552

Iréexog loyiou Expersus, péy. 8 STD, 125°, ye xpfion Taipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupcTwY

367-1553

Iréexog loyiou Expersus, péy. 9 STD, 125°, ye xpfion Toipéviou

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupcTwY

367-1554

T1éhexog loxiou Expersus, péy.10 STD, 125°, pe xprion To1péVIOU

1SO 5832-9 xGAuBag eppureupaTwY

367-1555

() Mepropiopds Bapoug ae 65 KIAG (BA. Avrevdeiteig)

(*)  Mepropiopds Bapoug ae 90 KIAG (BA. Avrevdeiteig)
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ITENEXOS LOXiOU EXPErSUS X6pic Xpiion ToEVTou

21éNexog loxiou Expersus, péy. 2 STD, 135°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1400
21éNexog loxiou Expersus, péy. 3 STD, 135°, xwpis xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1401
21éNexog loxiou Expersus, péy. 4 STD, 135°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1402
21éNexos loxiou Expersus, péy. 5 STD, 135°, xwpis xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1403
21éNexos loxiou Expersus, péy. 6 STD, 135°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1404
21éNexos loxiou Expersus, péy. 7 STD, 135°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1405
21éNexog loyiou Expersus, péy. 8 STD, 135°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1406
21éNexos loxiou Expersus, péy. 9 STD, 135°, xwpis xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1407
21éNexos loxiou Expersus, péy.10 STD, 135°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1408
21éNexos loxiou Expersus, péy. 2 STD, 125°, xwpis xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1409
21éNexos loxiou Expersus, péy. 3 STD, 125°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1410
21éNexog loxiou Expersus, péy. 4 STD, 125°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1411
21éNexos loxiou Expersus, péy. 5 STD, 125°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1412
21éNexog loxiou Expersus, péy. 6 STD, 125°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1413
21éNexos loyiou Expersus, péy. 7 STD, 125°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1414
21éNexog loxiou Expersus, péy. 8 STD, 125°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1415
21éNexos loyiou Expersus, péy. 9 STD, 125°, xwpis xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1416
21éNexog loxiou Expersus, péy.10 STD, 125°, xwpig xprion 10 Iéviou ISO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1417

Nouu owEoy
MGoua ToIPEVIOU, éy.1, EEwTepIk @ 24 mm [ 150 5834-2 UHMWPE [ 506-101
MG TOIPEVIOU, péY.2, EEwTEPIKA @ 27 mm | 150 5834-2 UHMWPE [ 506-102
12 Emokonmeon epyuheiow

Tia TV epUTEUDT TIPETTEN VO XPNCTHOTTOIOUVTCH OTTOKAEIOTIKG Tal TIApaKATW avagepdpeva epyaleia Tng
etaipeiog OHST Medizintechnik AG:

Kupuxmpiopog Ap18pog mpoiowrog
Epyaheia ateAéyoug 1oxiou Expersus 367-1493

Epyakeia gaTpou aTeAéxoug Ioxiou Expersus 367-1492

Epyaheia eiaywyng ateAéxous ioxiou 206-010

13 AN mapeAKopEVH

Kupuxmpionog Ap18p0¢ mpoiowrog
XelpoupyIKn TEXVIKI aTeEAEXOUG 10iou EXpersus Xwpig xpran To1péviou 50000351
XeIpoupyIKN TEXVIKI OTEAEXOUG 10i0U EXpersus pe xpron To1uévIou 50000352

AKTIVOOKOTTIKO TpOTUTTO OTEAEXOUG 100U EXpersus xwpig Xphon To1péviou
STD 135° KD28
AKTIVOOKOTTIKO TIpOTUTTO OTEAEXOUG 100U EXpersus xwpig Xphon To1péviou
STD 125° KD28
AKTIVOOKOTTIKO TpOTUTTO OTEAEXOUG 100U EXpersus xwpig Xphon To1péviou
STD 135° KD32

367-246

367-247

367-074
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Kupuxmpionos Ap18p0¢ mpoiowrog

AKTIVOOKOTTIKO TTpOTUTTO OTEAEXOUG 100U EXpersus xwpig Xphon To1péviou 367.075

STD 125° KD32

AKTIVOOKOTTIKO TpOTUTTO OTEAEXOUG 10Xi0U EXpersus e Xpnon To1péviou 367-244

STD 135° KD28

AKTIVOOKOTTIKO TpOTUTTO OTEAEXOUG 10Xi0U EXpersus e Xpnon To1péviou 367-245

STD 125° KD28

AKTIVOOKOTTIKO TpOTUTTO OTEAEXOUG 10Xi0U EXpersus e Xpnon To1péviou 367072

STD 135° KD32

AKTIVOOKOTTIKO TpOTUTTO OTEAEXOUG 10Xi0U EXpersus e Xpnon To1péviou 367073

STD 125° KD32

Ymodeign xpong epyakeiwv egaywyig 50000428

Ymodeign xpong epyaeiou mravaromoBéTnong aTeEAEXOUG 50000427

TautdtnTa epQuTEUPATOS 50000572
2. Kewpronos

21 Temkés umodeigets

To ouykekpIpévo ep@UTEUPa amoTeAei TRAKA vOG TUGTALATOG Kal ETITPETIETAI VA XPnOIHoTToIETal
amokAEIOTIKG pe Ta avtioTolxa yviola e§apTiuarta Tou ouaTuarog. Ma Ty epeiTeuon TPETEN Vo
XPNOIHOTIOI00VTCI TTOKAEITTIKG Ta TTPOaVPEPOE VA Epyaheia Tou cuaTrAWaTog. Mpiv amé T xphon Twv
epyaheiwv Tpémel va SlaoaiZeral n TAPNON TG TPEKOUC DG EKSOaNG TWV aVTIOTOIXWY OBNYIWY XProng
(50000354), n omoia eival SiaBéaipn aTov I0TTOTMO Www.ohst.deliful.

Mpogoxi: Ta epgureduaTa TPETEN va QUAGOTOVIAI TIAVTOTE OTIG TIARPEIG, GBIKTEG TIPOGTOTEUTIKEG
OuoKeuaaieg Toug. H oUTKeUaoia Twv EpPQUTEUPATWY Sev TIpEMel va ekTiBeTar ameubeiag
oTnv nhiakr} akTivoBoAia. Mpiv ammd T TOmoBETNON Tou ELPUTEUNATOS TIPETTE! Vot EAEYXETE
T ouokeuaaia yia nuieg, emeid autég emmpeddouy T oTeIpSTATAL.

Kard my agaipeon g oUoKEUaoiag ToU EUQUIEUHOTOG TIPETIEI VO EAEYKETE TNV TAUTIOT| TOU e TO
XOPaKTNPIO TG GUTKEUATTiag (opiB. TipoidvTog /apib. aeipdg /uéyeBog).
Kara mv agaipeon Tou euguieduatog amé T ouokeuaoia TPETEN Vo TpoUvTal ol avaAoyeg
Tipodlaypagég vylevig. Mpémel vo AauBaveral pépipva yia Ty TpooTacia GAwv TwV ETTIQAVEIV TOU
epguredpatog amoé {nuie, emed autég Ba pmopoloav va eival kaboploTIkAG onpaciag yia
evdeXOpEVEG amoTuyieg. Ma 1o Adyo autd, n TipdBean Sev TTPETTel Vot EPXETAI O€ ETTAQH HE QVTIKEIEVA,
Ta omoia Ba pmopouoav va TTpokaAéoouv {nuieg oy em@aveld Tg. Kabe epgiteupa pémer va
€AEYXETQI OTITIKA Y10 TOV EVIOTIIOO TUXOV EAQTTWHATIKWY ONeiwy TTpoTol XpnaipoTroin6ei.
H emeepyaoia A n kapyn evog eugutedpatog o1 pévo epiopidouv T didpkeia {wrig Tou, aAa o€
TIEPITITWOT KATATIOVNONG HTTOPOUV €TTGNG Va TTPOKAAEGOUV KATATPOQH TnG TTPAaBeang aueaa I e
Vv mapodo Tou xpdvou. Ma 1o Adyo auté amayopeleral N unxaviki 1 kar' GAov TpéTo emeepyaaia
TOU PQUTEDATOG. ATTaYOPEUETAI N XPAOT ELQUTEUPATWY aTTO EAQTTWHATIKEG TUOKEUOTTES, KaBWg Kal
N OTOOTEIPWUEVWY, OKABAPTWY, EAGTTWUATIKWV 1} He €0QOAPEVO A pn efougiodotnpévo TPOTIO
ETMECEPYAOEVOV EPQUTEUUATWV.
Mpogoxi: Ta epguredypara mpoopifovial yia pia xpron! Or empépoug KOTOTTOVATEIG TwV
AEITOUPYIKWV ETQAVEILV OF Evav aoBEVH DICHOPPUVOUV QUTES TIG EMPAVEIEG KATG TPOTIOV
TIou amokAeiel TV emavaypnoiporoinan. Ta ixvn karamévnong oTIG AEITOUPYIKEG
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ETMQAVEIEG OeV PTTOPOUV Var EEaKPIBWVOVTAI A0PAARG HOVO e OTITIKEG LeBOBoUS. MMal To
Aoyo autd TpéTEr var Bewpeitan ek Twv TTPOTEPWY WG dedopévn N TIpoKANaN {npibv UoTepal
amo TV agaipeaT) TTou aTokAgi€l TV EmavaypnalpoToinon.

2701 GTOIXEIA EPPUTEUPATLV T OTTOIa TIPOOPIZOVTAN YIaXPriaT OF Jidt JOVO TIAEUPA TOU GWHOTOG O EKAOTOTE
TIpoCavaToNIoHOG EMOoNUAIVETal 0T EUPUTETATT e TNV EVDEIG «Ly» yia TNV apioTEPR TTAEUPA TOU OWHATOS
Kai v évdeign «R» yia T degié TAeupd Tou owparog. O TIPOTaVATONTHAS TWV EPQUTEUATWY TIPETTEN Ve
avrioTolxel OTwadATIoTE OTNV TAEUPG TOU OWHATOG TG TIPOG CToKaTdoTaon GpBpwang. ZToixeia
EPQUTEUNATWV XWpiG EMOTHaVOT TG TIAEUPGG TOU OWHATOG WTTopolv var XpnatpotoinBolv 1600 aTnv
aplaTepr 600 Kai o Begd GpBpwan.

Ta pépn TG oUoKeUaoiag Kal Ta epgureduaTa TIpETel va odnyodvial atn diodikaaia diaxeipiong
amoBAiTwv avahoya pe Ta UNKG KATAOKEURG TOUG Kl CUMPWVA PE TIG VOPIKEG IaTEREIS.

Karémv gupguviag pe Tov KaraoKeuaoT gival eTiong Suvar n EmoTPOPr aUTWY TwV EPQUTEUPATWY OF
autév yia T dwpeav kai opBi S1GBeat) Toug. Ta EMOTPEPSEVA GTOV KATAOKEUADTH TIPOIOVTT TIPETIEN VI
emonpaivovial wg «EmaoTpoer yia SiaBeany» Kai TPETE! eival KaBapiopéva Kal ammooTeElpwpéva Kal v
ouvodeUovTal amd amodEIKTIKG aTTOPOAUVGNG /KA UYEIOVOUIKO TTIOTOTTOINTIKG KATaANAGTATAG.

K&Be ooBapd TepioTaTKG TIOU OXETICETal e TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETEI Vo avOEPETal OTOV
KATAOKEUOOTH Kal TNV appodia apyr Tou kpdToug péAoug aTo ommoio givail EykaTeaTnpéVog 0 XproTng Kai/f
0 0oBeviig.

22 Empemds ouvdunonos otoixiov
T'laTn ouvappoyn pe To ePQUTEUT TTPETTEN Vat XPNoTHoTToINBoUV Of TIAPAKATW KEPAAES 10Xi0U:

Ovopuouiki @ | Xupuxmpionos Milkos tuxev Ap1Bu0s mpoiowTos
Kegali 1oxiou CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 -4/0/+4mm 030-2200 éwg 030-2202
S/IM/L
Kegali 1oxiou, xéhupag
epgureupdTwy (ISO 5832- | -35/0/+3,5/+7 mm | 020-2800 £wg 020-2803
9),12/14, SIMILIXL
Kegali 1oxiou, CoCrMo
(ISO 5832-12), 12/14, -35/0/+35/+7mm | 030-2800 éwg 030-2803
SIMILIXL
Kegalr 1oxiou Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-907 éwg 367-909
S/IM/L
Kegalr 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 367-1140 éwg 367-1142
S/IM/L
Kegali 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+3,5mm 384-001 éwg 384-003
S/IM/L
Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 -35/0/+3,5mm 013-001 éwg 013-003
S/IM/L

@28 mm
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Ovopuouiki @ | Xupuxmpionos Milkos tuxev Ap1Bu0s mpoiowTos
Kegali 1oxiou, xéhupag
epuTeUpdTwY (ISO 5832- | -4/0/ +4/+8 mm 020-3200 éwg 020-3203
9),12/14, SIMILIXL
Kegali 1oxiou, CoCrMo
(ISO 5832-12), 12/14, -4/0/+4/+8 mm 030-3200 éwg 030-3203
SIMILIXL
Kegalr 1oiou Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 367-910 éwg 367-912
S/IM/L
Kegalr 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm
S/M/L/XL
Kegali 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 384-004 ¢wg 384-006
SIM/L
Kegal 10xiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+7 mm 013-004 éwg 013-007
S/M/L/XL
Kegalr 1oiou Biolox® forte
1SO 6474-1, 12/14 -4/0/+4mm 367-930 éwg 367-932
S/IM/L
Kegalr 1oxiou Biolox® delta
1SO 6474-2, 12/14 <410/ +4/+8 mm
S/M/L/XL
Kegali 1oxiou ELEC®
1SO 6474-1, 12/14 <410/ +4mm 384-007 éwg 384-009
SIM/L
Kegali ioxiou ELEC®plus
1SO 6474-2, 12/14 410/ +4/+8 mm 013-008 éwg 013-011
S/M/L/XL
Kegali karayparog, péy. S
XOAUBaG EpQUTEUPATWV -4 mm 155-140 éwg 155-160
1SO 5832-9, 12/14
Kegali karayparog, péy. M
XOAUBaG EpQUTEUPATWV 0mm 155-040 ¢wg 155-060
1SO 5832-9, 12/14
Kegali karayparog, péy. L
XOAUBaG EpQUTEUPATWV +4mm 155-240 éwg 155-260
1SO 5832-9, 12/14

@32 mm
367-1143 éwg 367-1145,
367-1149

367-1146 éwg 367-1148,
367-1150
@36 mm

@40 mm éwg
@60 mm

EyyudpaaTe T gupBamotnTa Twv TpoiovIwy Hag HOVo ag GUVBUCOO (e Ta SIKA Hag TIPOIovTa TIou GEPOuV
onpavon CE, kaBug Kal Ta EyKEKpIPEVO OO QGG Yia TO TUVOUAOHO TIPOIGVTa, Y Ta OTTOIa UTTGPXE!

80



avéhoyn éykpian. MNa 1o oKoTIO autd TPETel va AapBvovTal uTrown of 0dnyieg XpRoNG TwV KATAOKEUOOTWV
TwV EVOOTTPOOBETIKWY, KABLG Katl 0 EYKEKPIEVOG amd T eTaipeial OHST Trivakag CuvBUaa Y.
0 ouvduaopdg eupureupcmwy g etaipeiag OHST Medizintechnik AG pe aToygian GAMwWV KATAOKEUOOTAY,
yia 1o omoia dev uTrdipxel £ykpion Tng etaipeiog OHST, amokAeieral yia Adyoug aopdheiag kai eubuvng
TIPOIOVTWV.

23 Yrodeigeis xpiong

H epapuoy} Tou epguTElpaTOg TIPAYHCTOTIOIETaI P /) Xwpig TapévIo. Kard Ty epappoyn e Xpnon
TOIPEVIOU TIPETIEN VOl XPNOIOTIOIEITCN TIW O TOTREVTOU. MpIv aTTo T Xprion Tou TIWHATOG TOTREVTOU €ival
emReBANpEVN N THENON TG TREXOUTTG EKBOONG TwV AVTIOTOIXWV OBNYILY XPAONG, N oTToia eival diabéaiun
aTov 1gTéromo www.ohst.de/ifu/. To epgureupa SiaBétel kwvo 12/14 yiatn ouvdeon pe TV KeQahr 1oxiou.
O KWVOg ToU OTEAEXOUG TOU 100U Kall 0 ETWTEPIKAG KWVOg TG KEQaAG 1aiou TTpETTel va €ival kaBapoi
Kar aBikTol karé T cuvappoyn. Mpiv amé Ty TomoBETnon TG kepaAng 10xiou Tpémel va kabapiaBei
ETMIPEAWS 0 KWVOG. H KaT@AANAN KepaAr 1oxiou Tpémel var ToToBETnBei TN GUVEXEIT PE TO XEPI Kall Vot
oTepewBei aTOV KWVO e TO epyaleia TOTOBETNONG KEPAARG Kal kaT@AAnAo KTUTMua pe aupi. Karditn
XPrion Kepapikawv KepaAwv Ioxiou eival emiong emBeBAnuévn n Tpnan g Tpéxoucag £kdoong Twv
avrioToywv odnyiwv ¥prong, n omoia eival diabéoipn oTov 1oTéromo  www.ohst.defifu. Metd Tnv
emavaromoBéman Teémer va eAeyxBoUv n opIoTIK OTABEPATNTA, N KIVATIKOTATA KA N PUIKNA TaOT.

Mpogoxi: Emonpaiverar pnré 61 O€ TEPITITWOT QVTIKOTAOTOONG KATA T XEIPOUPYIK EMERBaON 1
avémagng TG kepaArig 10xiou TPETTEI Vot XPNCIHOTTOIOUVTCI OTTOKAEITTIKA KEQOAES Iaiou
XWpig Kepapik kwvo. AuTé 1o Uel avegapTnTa amd Ta UNIKG KOTAOKEURG ToU
TIPONYOUpEVOU OUVBUATHOU KWvoU.

Mpogoxi: Ze mepitwan npiv fy Bpadong evog Kepapikol aToIxeiou auviaTeTal n TAfpng avaragn
TWV KEPAPIKWY OTOIKEIWV TO GUVIOPOTEPO SUVaTO. ZTNV TIEPITTWAT aUTH avievdeikvutal n
XPrion PETAMIKWY KeQaAwV 10xiou aTo TTACITI0 piag avaragng, ETeIdH popolv va
TIPOKUYOUV OOBapEG, eV PEPEI ETTIKIVOUVEG Yia TN {wr ETTITTAOKEG. KA Tn XEIPOUPYIKN
eméBaon amareital omwodToTe O€ OTIAVIEG TIEPITTWOEIG Bpalong TOU KepapIKoU
aToIXEioU 0 OYOAAOTIKOG XEIPOUPYIKOG KABAPITHOG e aQaipeaT GAWY TwV KEPAUIKWY
Bpauapamwy Tou pmmopouv va BpeBolv kai n evieAexrig TTAUG TOU TPAUATOS.

Mpogoxi: MpéTer vo MpeiTan o TEPIoPITHGS BAPOUG TOU A0BEVOUG TIOU QVOGEPETAN OTIG OVTEVDEIEEIG
yiaTa PeyéBn Tou aTeAEXoUS I0Xiou EXpersus pe xprian Ta1uéVTou TIou avagépovial aTo
onpeio 1.1.

Edv katd m xelpoupyiki eméuBaon karaoTei avaykaia n agaipean Tng fon TomobeTuévng yvAoIag

TIp6Beang, diatiBetal éva epyakeio eGaywyrg Tou GTEAEXOUG TOU 10i0U YId TO OKOTTO QuTO.

Mpiv amd Ty eloaywyn Tou TOIEVTOU (OTNV TIEPITITWG TNG aYKUPWONG pe TOTPEVTO) fj TNV EI0aywyr Tou

ELQUTEUNATOS (OTNV TIEPITITWO TNG AYKUPWONG XWPIS TOILEVTO) TpETel var eKTTAUBE TTapKWG N Béon Tou

epuTElpaTOg. Kard T Siadikaoia autr TpETel va AapBAveTal JEpIUVa yiar TNV TTOPAKPUVOT GAWY Twv

aoOvdeTwv owpamdiwy (.x. Bpauopdrwy ootol, owpamdiwy ekTPIBAG Twv epyaAeiwv KATL) amd Tnv

TIAPAOKEUAOEVN BETT TOU EUQUTEDATOS.

O1 em@dveieg pe mopwdn emioTpwon (TPS, Bonit®, CaP, HA) kai oI umoBAnbeioeg o€ Tpdixuvon

ETMQAVEIEG TwV EPUTEUPETWY Bev emTpémeTal va épBouv ot emagn e evdupara fy GAha UNikd TTou

amoBaMouv iveg. MNa T owoTh ektéAean Tou oTadiou TaIPévIou TTPETEl va AauBdvovral utréyn ol

UTTOBEIEIG TOU KATAOKEUQOTH Yia TN XPAON TOU 00TIKOU TaIREVTOU. MMpoKeIpévou va TiEpIopIOTE O
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KivOuvog GoBapwY KapdiayyeIaKWY ETITAOKWV (TTou TipokaAodvTal amré To GUVEPOO EUPUTEUTTG OOTIKOU
Toipéviou BCIS=Bone cement implantation syndrome), ouvioTdrai n xpfion 00TIKOU TO1pévIou Trou
avapeIyVUeTal o€ Kevo.

Ty aykUpwaon pe TOIPEVTO, Ta EPQUTEUATA TIDETTEI VAl EICAYOVTal KEVTPIKG Kal UBJYPapT OTO TOTREVTO.
Ze guvéxela Tou oTadiou Tolpéviou TipéTel va agaipeBolv GAa Ta TipoegExovia iy aoUvdeTa TRApaTa
TOIPEVTOU CITO TNV TIEPIOK T TOU TPCIUATOS,

TNpoooxii: Kara m xprion xelpoupyikiv epyoheiwv upnhig auxvamTag (Tr. x., KaUTHpeg) TIpETTE! va
AapBaveral pépipva WoTe aUTA va PN EpXOVICI O ETTPH JE Ta EPQUTEDATA ) Ta Epyaleia.
Ta epgureduara f 1a epyaleia Lopodv aAAIG va UTTooTolv 000 GoBapég {nieg Tou va
pmmopei vat ipokAnBei karaoTpo@n (TT. X., Bpadon). Ze TePITTWGAN TOU €val EPQUTEUHT EXEI
uTroaTei {npieg, auto dev ETITPETETAN TTOPAEiVEl OTO GWMA TOU a0 BEVOUG, CANG TIETTE! VOt
avrikataoTaBei amd kavoupyio kal dBikTo euiteupa. Ze TepiTITWON TTou TIpokAnBolv
{nuieg ot epyaheia, auta emTpémeTal va e§akoAouBAooUY va XpnaipoToiodvial povov
€pooov gival ammoAuta Sedopévog o TIPOPAETTOEVOG OKOTIOS XPrATNG TOUG.

24 KELpoUpYIKT TEXVIKIY

Meté T didvoign Tou apBpikol BUAaKa Kal TNV TIaPEKTOTNON TG KEPAARG Tou pnpiaiou amd To KuTréAIo,
TipéTEl var BieSayBei n ekTopr) Tou avahoya e Tov TIPOEYXEIPNTIKG OXEDIOoNO Kal va apaipeBei evieAws n
KePar 10xiou.

Ta ™ ofjuavon Tou emmédou ektoprg dicmiBeTal évag Kavovag EKTOpG AUXEVa TOU pnpidiou oaToU. ZTn
OUVEXEID BIaVOIVETE TO XWPO TOU MUEAOU Le T aiAn KothotTwy. Auth Tipémel va ToTroBeTnBei oe cmrdaTaon
TIAEUPIKA Kl paxItic TTPOKEIUEVOU Vel BIEUKOAUVEI T LETETTEITC ElTay Wy TwV ETTPpWY TIPOG TV KateuBuvon
Tou Ggova Tou pnpiciou. H opiAn KorhotiTwy Tpémer var ToroBetBei avahoya pe Ty emBupnti Tpdaia
oTpéyn. Mpémel va amogeuyBei Tuxdv Bpaton Tou peidova TpoxavTripa. To Avolyud Tou XWPou Tou puehol
pmmopei vat SiupuvBei e To oUBAi diavoigng.

Meté T Sicavoi§n Tou xwpou Tou puehol akoAoubei n dicvoign pe &EaTpo Tou aTeAEXOUS Tou pnpiciou. To
TpwIo §EoTpo KaBopilel Tov TIPOCCAVOTONOUO Twv emopeVwY peyeBlv. Katd ouvémela mpémel va
AapBaverar umdyn 73N kard My Tpw diadikacia &atpou n owaTr Tpdadia aTpéyn. Autr n Tpdabia
oTpéwn propei va eAeyxBei pe T paRS0-00Nyd Kal Tn XeIPoAaBN §aTpoU Kal KUPaiveTal KaTd Kavova PeTagy
10° kan 15°. ApxIkd XpnotpoTrolgiTal To IKpOTEPO péyeBog EEaTpou TIou GUVBEETaN e TN XeIpoAaBn EéaTpou.
21 GUVEEID XPNOIHOTIoIo0VTaN Pe au§ouaa aeipd Ta uTrdAorma Eatpa péxp! va emteuxBei To péyeBog Trou
éxel kaBopIaTei 0O TPoEYXEIPNTIKG OTGBI0. Ta oToIxgia peyéBoug Twv EaTpwv Tautidoval e Ta PeyEdn
epuTElpaTos. H owath £dpaon Tou &oTpou oTo pnpiaio pTopei va eAEykeTal pe éAeyxo petatpoiéa
€IKOVaG. Z€ TEPITTWON Tou Kamd T Siodikacia &aTpou To péyeBog Tou aTeAéyoug Bev avTIOTOIXE e TO
KaBopITpévo KTl TO TIPOEYXEIPNTIKG aTédIo péyeBog Kai n dlagopd avrioToixei o€ U0 I TepIoadTepa
peyédn, eivar mBaviy pia eopahuévn euBuypdppion Tou dova i kdToia ooTIKr TrapeTOdIoN. TV
TIEpiTTWON auTH Ba WTmopoloe Vo gival TIOAU pIKpO To eTTIAeypEVO OTEAEKOG e amToTéAeTa va pnv
efoogahidel Ty amaroupevn otaBepomra. Ma Tig Sidpopeg odetoelg mpdaBaong diatibeviar emiong
Karémv TapayyeAiag e1dIké xelpohaBés &aTpou.

Ta &otpa kataokeuddovral Kardl TPOTTIOV WOTE Vi KITOPOUV Val XPNOTHOTIoI00VTal Kl Yid TN SOKIHAGTIKY
petarémaon. Kard m diadikacia aur pmopolv va eAeyxBolv To PAKOS Tou KATw GKpou, N éktaon Tng
Kivnang kai 1 Téon Twv CUVBET WY e TOTTOBETNOT Twv SIaPOPWY SOKIMACTIKWY KWVWY KAl SOKINAOTIKWY
KeQaAwv. Apaipeite T xelpoAaBr) ammd To EaTpo TTou TIapaé Vel OTo PnpIaio Kai TOTToBETE(Te T0 SOKILAOTIKG
KWvo 070 &aTpo. Mar T SoKIPaOTIKA ETTavaToToBETNON Twv dlapdpwy Taparaywv aTeAéxoug SiatiBevral
SokipaaTikoi kwvol pe dUo Tiég Offset. O1 SokIpaaTIKOI KWvVol KoupTivouv POAIG BpeBolv ot owaTr Béon.
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2 ouvéxeia TOTIOBETEITE T SOKIPCOTIKY KEQAAY e TO ¥épI OTOV SOKIAOTIKG KWwvo. Ta T SoKIPaoTIKY
eTavaToTmoBéTnon diamiBevial SokIPaOTIKEG keparég Dlapdpwv dlapéTpwy aTa prKkn auxéva S éwg XL. Metd
TNV emavaromoBéTan TpéMel va eAeyyBolv N opioTIKA aTaBepdTnTa, N KIVTIKGTATA Kal N JUIKi TGO, Z10
OTéNeX0G 10Xi0U EXpersus pe Xpnam TOIEVIOU EPQUTELETAN TIPWTA TO TIUA TOTLEVTOU KOl OTN GUVEKEID
€I0GYETal TO TO1UEVTO. AUTO TO XEIPOUPYIKO OTABIO EKTTITITEl OV XWPiG XproN Talpéviou Trapahhayr Tou
oTeAEXoUg 1oYiou Expersus. To TIWa TOIPEVIOU XPNOIHOTTOIEITaI OE GUVAPTNOT e TV TIPOODIoPITHEVN
KATC TO TIPOEYXEIPNTIKG OTGBIO BlapuataKkr SIGRETPO Tou XWpou Tou JuehoU. Ta T eAeyxOpevn eioaywyl
aT0 15avikd Babog diariBetan éva €101k epyakeio TomoBEmMang. MNa IAPETPO Xwpou puehol petagt 14 mm
Kkai 19 mm guvigTdral To TWPa ToIRéVIoU peyEBoug 1, eviy yia Slapérpoug amd 18 mm éwg 22 mm
ouvioTéral To péyeBog 2. BISWVETE To T TO1REVTOU 0T PABSO e OTIEIpWHa ToU epyaleiou ToToBETang
Kal TO EITAYETE KaT' auTOV ToV TpATTo aTov XWPO Tou pughou. To BaBog eioaywyrg pTopei va eheyyBei péow
NG KALaKag TG paBdou pe oreipuwpa kai Ba TpéTel va uTrepBaivel To PriKog OTEAEXOUG TG TIPOG EPQUTEUDT
TIP6BeaNG aTEAEK0UG I0Xi0U Kamd TouAdXIoToV 5 mm, cAAG 6y TTEpIoa6TEPO amé 20 mm. ETriong TapéyeTal
n duvaréTnTa agioAdynang g Béong Tou TIWHATOG TOIKEVIOU OTO HNPIaio OTEAEXOG OTO TIAGICIO €VOG
aKTIVOTKOTTIKOU €AEyXoU He Baan Tn Béon Tou akmvookiepol dakTuliou. Karémv autol mpémer va
agaipéoete kal AN To epyaleio TomoBEang ePIdwVOVTAS To apioTepdaTpopa. Metd v eykardoTaon
TOU TIWATOG TOTUEVTOU TIPETTEN var TIAUBET Kal var OTeyVWoEl ) £3pa Tou epguTelpaTog. H epgpuTeuan Tou
TIWHATOG TOTUéVTOU Bar TIPETIEN Vot €xel OAOKANPWOET TTPIV IO TNV TTAPACKEUR TOU 00TIKOU TOTEVTOU. To
TOIEVTIO TIPETTEN VOl EIOGVETa e TUYXPOVN TEXVIKN TOIPEVTOU AapBavopévwy omwadrmore ummoyn Twv
TANPOPOPILV XPiONG TOU KATAOKEUTOTH TOU TOIPEVTOU.

Eigdyete Tnv TipdBean e T o@ipa aTeAéxoug éwg To emiTedo ekToprig TN £3pa Tou eupuTEUHaTOG, ZTNV
Trapahayn e Xpriam TOIPEVIOU, auUTO TIPETTEI Val Yivel APESWS WETE TNV £yXUOT TOU 0OTIKOU TOIHEVTOU Kal
e eAagpd Triean TIPETIEl va TIEPIPEVETE LEXPI va TIGEI TO OOTIKG TOIpéVTO. XN Guvéxela kaBapilete
OXOACOTIKG KQI OTEYVWVETE TOV KWVO TIpOBETNG Kal TOTTOBETETE TNV KEQAAY I0XIOU e TO TIPONYOUNEVIG
TIPOadIopIopEVO PAKoG aukéva (S éwg XL).

TNpoooxii: AmayopeUeTal n xpon KeQarwv 10iou pe LAKOG auxéva avw Tou XL!

Karémiv autol peraroidete 1o aTéAeXog e TNV KEQAAR 10iou 0TO KUTIEAIO Kall EAEYXETE TNV
£KTaon TG Kivnang, To AKOG Tou KATw GKpou Kai TV Téam Twv auvdéapwy. H xelpoupyiki
€MEPBAOT OAOKANPWVETaI KATA TOV OUVABN TPOTIO e TV KaTd OTpWaEIG TepiBayn Tou
TPAUPATOG.

3. TUGKEUNTiN Kat oTEWPOTTH

Avéloya pe T pEBOBO aTToaTEIPWANG, Ta EPQUTELNATA CUTKEUG(OVTaI e XapToKIBwTIO Ot 3AY Slagavi
oakoUAa  amd  pepPpdvn  OTpwucToToINUéVOU  TIAGOTIKOU  UNIKOU (ammooTeipwon e
akTivoBoAic TouhdyioTov 25kGy) 1 2mAR dlagawv) oakoUAa amé UNikd Tyvek® (amooTeipwon e
aiBulevogeidio). Taepyaheia Tapadidovral pn aTToOTEIPWHEV OF TIPOCTOTEUTIKEG GUOKEUADTES Kal TIPETTE!
va kaBapigovral kal va aTmoaTepwvovTal TTpoToU XpnatpoTroinBolv Uupguva Le TV Tpéxouad £kSoon Twv
avrioToiywv odnyiwv xpriang (50000354), n omoia ivar diaBéoiun atov iaTéromo www.ohst.defifu/. H
avagepdpevn nuepopnvia Agng polmoBETer o1l n ouokeuaaia Sev €xel uToaTe {nuieg Kai dev Exel
avolxBei, kabwg Kai Tv ammoBrkeuan uTrd KaTAAMNAEG TUVBIKES.

TNpoooxii: ATayopeUeTal N €K VEOU CTTOOTEIpWON Twv eppuTeUpdTwv! H emavemegepyaoia un
ELQUTEUOUEVWUV OTOIXEIWY, ) CUOKEUODIa TwV OTToiwV Exel avolxBei, Tpémel va Siegyetal
amoKAEIOTIKG OTTG TOV KATAOKEUOOTH, €TEIBN Tpémel va emavaAn@Bolv empépoug
TaToToINuéveg Siadikaaie.
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H efwrepikiy oakoUAa g 3mAiig ouokeuaoiag diagavols oakoUAag Tpémel va agaipeital padi pe 1o
XCPTOKIBWTIO 0o TTPOoWTIIKG O UTTd aTeipeg ouvBrkeg. Ma Ty 3AR ouokeuaaia diagavols oakouAag
TIPETIEN VO AQCIPEITCI OVO TO XAPTOKIBWTIO CMTO TTPOCWTTIKG OX! UTTO OTEipeg ouvBriKeg. H deltepn aakoUAa
TIPETTEN Va AVOIYETCI KOTE TPATTOV TTOU Var PV TieTal O Kivuvo N aTroaTeipwarn TG ECWTEPIKG CaKOUAAG.
H eowrepikr) oakoUAa agaipeital Kol QvoiyeTal aTTd TIPOCWTTIKG UTTO OTEIPEG TUVBRAKES. Z€ QUTH T LOPEH),
TO EMQPUTEUPT TIAPEXETAI OTO XEIPOUPYO KaTl TPATTOV TTOU aUTAG Vo PTTopEi var agaipéael ameubeiog To
QTTOOTEIPWWEVO EPPUTEURT.
4 TNIPOEYXEIPNTIKOS OXEDLUONOS KUl HETEVXELPNTLKI) GPOVTIDH
O TpoeyxelpnTIKGG OXedIaOOG e Baon akTivoypagies, Sedopéva agovikiig Topoypapiag kal auvagn
oTolgia €ival amoAUTWG CITapaiTNTog Kol TIOPEXEI GNUAVTIKEG TIANPOQOpiES OXETIKEG e Ta KaTAMnAa
€QQUTELNATA, TNV TOTTOBETNO, TIG BuVaTATNTEG TUVBUATHOU OTOIKE WV Kal KaBIoTA Suvarr Tnv TipoeTAoyr
Tou peyEBOUg Tou EPQUTEULATOG TIOU TIPOKEITaI va pnotpotoinBei. H xeipoupyikn eméuBaon evaeikvutal
pévov epdaov éxel eGakpIBwBei n avoxr) Tou UAikoU ammd Tov aoBevi. Mia To aXedIATNO TG XEIPOUPYIKNG
emEPBaONG TIPETTEN VA XPNOIHOTIOIOUVTAN Tal CKTIVOOKOTTIKG TIpéTUTIa. ETriAéov, Tpémer var Tpeital o
TIEPIOPITHOG TOU BAPOUG TOU aoBevOUg TIoU avaEPETAl OTIG AVTEVDEISEIS Yia Ta PeyEBn Tou OTEAEXOUG
10¥iou Expersus pe xpfion To1péviou Tou avagépovial ato angeio 1.1. Tamporura aurd diamievial yia
OAaTa peyedn ot peyéBuvan 1,15:1. Eiong diariBevian aktivookoTmka Tpéruta o€ kAipaka 1:10€ yneiakn
Hop@n. AokipaoTikéG TPOBECEIG yia Tov éAeyxo TNG OWOTAG €Qappoyrg (6Tou autég pmopolv va
XPnotpomoinBoulv) kal TPOOBETa EPQUTEUATA TIPETTEI VI TIOPEXOVTAl, OE TIEPITITWOT) TIoU araiTolvTal GAha
eyéBn i Gev pmopei va xpnotpomoindei To TTpoBAETIOHEVO pgUTEURa. Kamd TV HeTeyelpnTiKi gpovTida
TIPETTEN VI EQOPPOLOVTC QVayVWPITPEVES PEBOBOI.
5. Evdeigens

Mpoxwpnpévn eBopd TG kar' 1aiov apBpwang Adyw EKPUNICTIKAG, HETATPOUNATIKIAG,

peuparoeidoUs apBpiTidag fi cuyyevous duaTrAaaiag Tou IoXiou

Karaypa (m.x. karaypa Tou auyéva Tou pnpiaiou oatol) f avyyeia VEKpwan g

pnpiaiag Kegaiig

Kar@oTaon Uotepa amd TponyoUpeVeg XeIpoupyIkéS mePRATEIS, TT.X., 00TE00UVBED,

avakataokeun GpBpwaong, apBpddeon

OpIopéveg TEPITTWOEIS ayKUAwaNg

O1 evBomrpooBéoelg 10iou  Bev eival Lev OXedloopéveG WOTE Vo utroaTnpidouv Tov idio Babué
SpaoTNPIOTATOG KAl KATATTOVNONG GTTWG TO QUTTOAOYIKO, UYIEG 00TO, aAAG O€ TIOANEG TIEPITITWEIG UTTOPOUV
VOl ATTOKATOOTATOUY TNV KIVTIKOTNTA e TAUTOXpOVn avakoUpian Tou Tévou. Mpémel va xpnaiporrololvrol
pévo, epéoov OAeG 01 UTTBAOITIEG EyKaIPEG Kall OPBEG XEIPOUPYIKES Kal auvInpnTikéG péBodor Bepomeiog
dlarpnang Tng ApBpwaong dev EXouV ETTIQEPEI TO ETBUKNTO CTTOTEAET AL
6.  Awevdeitels

Oteia i xpovia, ToTrkr 1} cuoTnuIKA Aoipwgn

Bapiég TaBAOEIG Twv puwY, Twv VEUpWY fi Twv ayyeiwy, Tou Bétouv gt Kivduvo To

Tdoyov AKpo

EMITg 00TIKOG 1076 1 Kakr oidTTa 00100 TOU B€TE1 O Kivduvo Tn aTabepr| édpaan

G TP6BeaNG

KaBe ouvodog mdbnan, n omoia pmopei va Béoel o€ kivduvo T Aeitoupyia Tou

€pQUTENaTOG
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Ymepeuaiobnaia évavi Twv XpnoIHOTIoI0UpE VWY UAIKWY

Bapog aoBevols avw Twv 65 KIAWV yia To oTéAexog Ioxiou Expersus pe xpron
To1péviou Gr. 1 STD 135°, Gr. 2 STD 135° kai Gr. 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-
1557 kai 367-1547)

Bapog aoBevols avw Twv 90 KIAWV yia To OTéNexog IoXiou Expersus pe xpron
To1péviou Gr. 3 STD 135° kai Gr. 3 STD 125° (REF 367-1558 kai 367-1548)

Kard m xprion kepaAwv 10yiou pe Baon auxéva (XL), n ékraon g kivnong Tepiopidetar kard mepitou
30° kai € kapyn Kai ékraon egaopahifovral Tipég petagy 80° kai 100°.

1 TNupiiyovies KWdivou Kt GUVBHIKES, 01 OTI0iES HMOPOUV Vi UTIoBuBNicOUY TV
EMUTUXiO TS XEWPOUPYLKIIS ENENBUOTS

TNpoooxii: H Kkhivikr epmeipia Seixver 61 6tav umdpyouv pia fj TepIoTdTEPEG Ao TG aKOAOUBES
OUVOBEG KATAOTAOEIG (TTAPAYOVTEG KIVOUVOU) HTTOPOUV Ve TIPOKUWOUV LIKPGTEPOI XPOVOI
avapovig, OUXVOTEpEG €TTIAOKEG 1) éva OUVOAIKG  XeIpdtepo  amotéAeopa piag
apBpotrAaaTikiig 1oiou. Autdg o Karahoyog dev ival eSaviAnTIKOG.

Tevikoi TrapAyovTeg KIVBUVOU Kall CUVBIKEG:

YmepBarhov Bépog

ANOOMOPOG i KaTéipnon gappaKwv

Opadeg aoBeviv He YuyIkég aoBéveieg iy eBIapolg

Eykupoalvn

Karavahwaon upnAiv 360ewv KopTI{OVng i KUTTAPOOTATIKWY

Ymoobévia i emameidoUpeva Aolpwdn vooripata pe evdexopevn TPOoBOA) Twv
apBpwoEwv

Ev 1w Bader pnpiaia pAePIki Bpdupwan kai/fj Trveupovikn epBoA aTo 1aTopIKG

‘OAol o1 yeviKoi KivBUVOI TTOU EYKUMOVEI piar XEIpoupyIKn eméPBacn

Mapayovreg KIVBOVOU Kall GUVBRKeG TIou OeTICovTaN pe TNV apBpoTTACOTIKI I0Xiou:

Aiarapayég Tou 00TIKoU PeTaBoAiopoU (00TeoTOpwon, 00TEOPAAGKUVON)

Epgavion oxIoHwV Kal, 0€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG, KATaYHATWY

Alarapayég alparwong Tou TAoXovIog akpou

Neupohoyikég dlatapayég Tou Ao oVIoG Akpou

Muikég duoAeioupyieg TG Téoxouoag GpBpwong

Muikoi oTracpoi /| GMeg OTIaoTIKA KAIVIKG OURTIT@aTA

AvapEVOPEVEG aKPaieg KATATIOVATEIG, TT.X., Ao epyaaia kal aBAnTIKEG SpaaTnpidmTeg
AvapeVOPEVEG aKpaieg KataTroviioelg amd epyacia kai aBANTIKEG SpaoTnpIOTNTES
EmAngia f GMor Adyor emavaAapBavopevwy atuxnudtwy pe augnuévo Kivduvo
KaTayparog

Mapapop@WoeIg Twv apBpWTEWV TTIOU SUCKEPAIVOUV TNV AyKUPWOT) TOU EPUTEUNATOG
E¢aoBévnon Twv Sopwv oTApIgNG amé 6yko

8. Avemeupnres dpaoeis

O1 aveTIBUPNTES EVEPYEIES Kall OI KivOUVOI TIOU avaQEPOVTaI TIAPAKATW UTTOPE Va EYPaviaTodV KaTd T
didpkela piag ohikAg apBpotAaaTikig 10xiou (THA) fj iag nuicpBpoTTAaoTIKAG:
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AvTidpdoeig &Evou owpatog, oaTedAuaT, XaAdpwan
ARMD / Tpouwviwon / petéAwon

Togikég avrdpdoeig

Napextomon / e§apBpwaon / didomaon
Nepiopiopévo ROM

Xahdpwon

AmoppIyn eQQUTEDATOG

AVIoOTNTA TOU PAKOUG TWV KATW GKPWY

Emitngn oTeAéxoug

Karaypa

Aatébeia

TpaupaTiopdg 10Twv

Etepdromn ogTeomoinon

Ev 1w BaBer pAeBikr Bpoppwan

AnwAeia aiparog

Nolpwéelg

Mveupovikr euBoAr

Kapdiaki avakorm

Kapdiaki mpooBoAr / eykepaAikd

Avridpacon Tou ooTikoU To1péviou / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (r.x.
Kapdlakég appubpieg, augnuévn avrioTaon TIVEUPOVIKWY ayYeiwy)

Tpoooxii: AOyw NG EMPAVIONG CUYKEKPIPEVWV QVETIBUUNTWY EVEPYEILV EVOEXETAI VO KATAOTE
avaykaia pia XelpoupyIki emépBacn avaragng.

9. NAnpoopics 10v noBEVOUS, TEKIMPiKION

Ta oToIKEiC TAUTOTTOINONG TWV XPNOTLOTIOIOUEVWY EPQUTEUATWY TIPETTEN VOl KATAYPAMOVTAI OTa Eyypapa
Tou aoBevols. O1 CUOKEUTTTES TwV CTTOOTEIPWHEVLY EUPUTEUPCATWY TIEPIEKOUV YIC TOV OKOTTO QTG TIG
QVTIOTOIEG ETIKETEG.

O a0Beviig TIPETIEN VO EVIEPWVETC OXETIKG JE Tl TIAEOVEKTAATA Kall TOUG KIVOUVOUg Tng peBodou.
E@ooov 1o eupUTeupa BewpnBei wg n TAEov evdedelypévn Alon yia Tov agBevi, Tapd To yeyovdg 6Tl
OPIOHEVEG QTG TIG TIPOCVPEPOLEVEG AVTEVDEISEIS APOPOUV € QUTOV, TTPETTEI VAl ETTIONKAIVOVTQI OTOUG
aoBEVEiG Ta QVOILEVOHEVT ATTOTEATUATOl AIUTWY TWV TIEPIOTATEWY, KABWG Kall 01 EVBEXOPEVOI KivauvOl.
210UG 00BEVEG, OTOUG OTT0ioUG TOTTOBETEITCI EVBOTTPOBETIK I0Xi0U, TTPETTEI Va EmanuaiveTal Ot n Sidpkeia
{wng Tou euguTEUPaTOg €SapTémal amd SIAPOPOUS TIAPAYOVTES Kall, WG €K ToUTou, v eival duvardg o
akpIBrig kaBopiopog TG TpoBAeTopevng didpkeiag {wiig Tou. H didipkela dwiig egaptdmar ammé To Bpog ka
Tov Babpd SGpaotnpioTnTag Tou aoBevolg, TNV UQICTAMEVN TOIOTNTA TOU 00TOU, TUKOV UQIOTANEVES
ouvodoUg voaoug, To emAeypévo elyog ohiaBnang, Tnv TroIdTTa Tou ERUTENUATOS, KaBWS Kal ammd pn
QVaPEVOPEVES EMMTTAOKEG, OTIWG LY. TITWOEIG 1} aTUXAaTA. ZUPQWVA LE TV TpEXouaa KaTdaTaon Tng
TexvoAoyiag, n avapevopevn didipkeia dwhg sival TepiTrou 10£wg 15 £mn. O aoBeviig TPETE! va evipepwveTal
OXETIKA e EVEPYEIEG, KOl EVOEXOEVLIG YITI TOV TIEPIOPITHO TOU BAPOUG, e TIG OTTOIEG UTTOPEI VOl LETPIGOE! TIG
ETTITWOEIG QUTWY TwV ETMRAPUVTIKWY KaTaoTaoewy. O aoBeviig TPETIEI va EVIHEPWVETCI OXETIKA e
SpacTNPIOTNTES, Le TIG OTTOIEG QUTOG UTTOPET VI HETPIATE TIG EMTITWOEIG AUTWY TWV ETTIRAPUVTIKWY
OUVBNKWV.
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‘OAeg 01 TTANPOPOpIE TIOU TIaPEXOVTAl OTOV A0 BEV, TIPETTEI VOt TEKUNPIVOVTA EYYPAPWS OTTO TO XEIPOUPYO.
2710 TTACiT10 EEETAOEWY PayVNTIKAG Topoypagiag LTopodv va TipokUyouv avettiBiunTeg, emBAaBeic yiaTov
aoBevi) emdpaoeig. MiBavég emBdPAoEIS eival, LETAGU AWV, TXNUATIOHOS TEXVNTWV Sopy, Béppavan Tou
EPQUTELNATOS, ETTaYWYI NAEKTPIKWV PEUPETWY, XaAAPWON Tou epQUIEPATOS. MpIv ammd T Xprion TpEmel
va peeTnBolv ol TTAnpogopies XPRONG TOU KOTaOKEUQOTH Tou €fomAiopol. ZTo TAdiolo piag
€GQTOPIKEUEVNG EKTIINONG TV KIVOUVWY TIPETTEL, O TIEPITITWG AUQIBOAIGY, VO EAEyXOVTQI TNV EKAOTOTE
OUOKEUN MayVITIKAG TOHOYPOPIag OUYKPIOIUA EMQUTEDAT WG TIPOG TNV KATAMNASTATA Toug. O aoBevig
TIPETIEN VO EVIHEPIVETC OXETIKA E TOUG KIVOUVOUG.

H ouvormikr ékBean axetika pe Tnv aogakeia kai Tig kAivikég emdoceig diatiBetar atn Béon Sedopéviwv
Eudamed. ‘Ewg Tnv évap& Aemoupyiag Tg Baong dedopévwy, n auvoTTTik ékBean pmopei va TapacyeBei
KATOTIIV QITAPOTOG,

10.  Kipwep@uieipavos

MeTé T xelpoupyikr emépBaon, aTov aoBevr) Tpémel va TapadiSeral pia KAPTa EPQUTEDUATOS, TNV OTToId
avaypdpovial OAeg oI amapaitreg TTANPogopieg OXETIKA pe autd. Karé Tnv TIpWwTn amokaréoToon
XpnotporoloUvral TOMG OToIxEiC TOU GUGTAUATOS Kall, WG €K TOUTOU, 1) KApTa epguTeUaTog Ba Tpéel val
{nreitar ameubeiog amé v OHST Medizintechnik AG. Ma Tnv Tekpnpiwon Tou XpnoioTolodpevou
EPQUTENATOG TrIapEXOVTCI Hadi e Ta TIPOIGVTA QUTOKOMNTEG ETIKETEG. AUTEG Of ETIKETEG TrepIAapBavouy Tnv
ovopaadia Tou TPoiovTag, Tov apIBuo eidoug (REF), Tov apiBuo aeipdg (SN), Tov kwdiké UDI, kabug etriang
Kal TOV KATAOKEUQOTT) GUTIEPIACBAVOLEVOU TOU IOTOTOTTOU.

H Képra euguredpaTog TIPEMEN Vo CUMTANPWVETCN e Tal aToIxeia Tou aaBevolg (Gvopua aoBevols n ID
aoBevolg), TV nuepopnvia Tng EPQUTEUONG Kal TNV eMwwupia kai T dielBuvan TG UYEIOVOUIKTG
€YKATAOTOONG TTOU EKTEAET TV EMPUTEUTT Kol Vi ETTIKOMATN Hicr ETIKETT QVA EUPUTEUREVO OTOIXEID OTNV
TIpoBAETIOpEVN TrEPIOXT] TG KGPTOG.

O1 aoBeveig TIPETE! var vipepuovovTal ammd Tov XpraTn 6T TuGV TIPGOBETa 1 ETTIKAIPOTIOINUEVT GTOIXEI
€ival TTPOOBACIHK TOV AVAPEPSHEVO 10TOTOTIO,YIa Vot Slao@aNiZeTal N ao@alig XPAOT TOU TIPOIGVTOG amTd
Tov aoBevn.

1. EmeEiynon v ounfoRmy IV ENKETOY

Ta xpnaipomoloUpeva amé Ty etaipeia OHST Medizintechnik AG o UpBoAa Tepiypdgovrar aTo rapapTnpa
(oeA. 154).
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Bunrapcku ZB

Expersus fipoTe3a 3a TasoGeapexa craBa

Mpenu U3NonasaHeTo Ha NpoayKTa NoTPEGUTENST € AbXEH Aa NPOYHI BHUMATENHO NOCO4EHUTE No-A0My
NPENOPBKIA 1 UHCTPYKLIK, KaKTO Y CRIEMGIIHITE 38 NPOAYKTE MHCTPYKLIAK, W A3 Y Cnassa.
[ICTPUBYTOPLT Ha T3 NPOAYKTU He Moema OTFOBOPHOCT 3a KaKBITO W A GUNO NPekM UMK KOCBEHM
LT, MPUYUHEHN OT HenpaBunHa ynoTpeGa unu MaHunynupaHe, Mo-CrieLanHo Npi Hecnassae Ha
TE3U MHCTPYKL MK 3a paBoTa WUni HenpaBinHa NOAAPLKKA UK MUK,

Tean uMmnaxTyt morat Aa Gbaar Mnon3BaHu camo OT Nekapy ¢ MoApoBHU 3HaHA, ONUT U YMEHUs B
apTponnactvkata Ha TasobefpeHaTa cTaga. [losHaBaHeTo Ha MpenopbusaHaTa cucteMa 3a Tasn
XVIPYprAYHa TEXHUKA M BHUMATENHOTO M MpunaraHe Ca OT ChLECTBEHO 3HA4YEHWe 3a MoCTUraHe Ha
Bb3MOXHO HaVt-A0Bpus pesynTar.

BuHaru Tpsisa Aa ce cbOniofiaBa akTyanHata BanwaHa BEpCUs Ha MHCTPYKLWMSTa 3a ynoTpeba, kosTo e
HanuyHa Ha yebcarita www.ohst.delifu.

1 Onucanue Ha NDOAYKTA M MUMINAHTH MaTePHaNK

Cre6noto Expersus e eHponpotesa ((pemopaneH KOMMOHEHT) 3a Ge3UMMEHTHO, pecn. LUMEHTHO
3akpenBaHe, Ny ToTanHa TasobeapeHa apTponnactuka (THA) unu TasobespeHa XxemuapTponnacTuka.
BeawuMeHTHUST BapuaHT e 13paboTeH oT TutaHoBa crnas TIBAIAV (1SO 5832-3), a LiUMEHTHUST BapuaHT e
OT MMNNaHTHa cTomaHa (1SO 5832-9). MpoTesata 3a TasobespeHa cTaBa Expersus e obopyasaHa ¢ 12/14
KkoHyc. CTebrioTo Moxe fa ce KOMOMHMpa KakTo C MeTarnHu, Taka 1 C kepamiiHi Genpexy rmasn. C
M3KIKMEHME Ha NONUpaHaTa YacT OKOMo LKitkaTa, GesLuMeHTHaTa npoTesa 3a TasobeapeHa cTaga
EXpersus e Harmb/THO MOKpUTa ChC COiA OT TUTAHOB MNa3MeH Crpeit 1 XuapokcuanatuT. LiumeHtupaHoTo
cTebn0 NpuTEXaBa caTeHnpaHa, neko 06CTPyeHa NOBBPXHOCT B 0GNACTTa Ha kopryca.

3a pa3nuiHUTE aHaTOMU4HM 0COBEHOCTI Ha (heMypa Ha NaLeTa, Ha paanonoxeye ca 9 pasmvepa cbe
CTaHAAPTHO U3MbNHEHVe — 125° 1 cTaHAAPTHO U3MbAHeHMe - 135° 3a Ge3LMMeHTHIS BapuaHT 1 9 pavepa
CbC CTaHAAPTHO M3MbnHeHue - 125° 1 10 pasmepa CbC CTaHAAPTHO U3MbIHEHMe - 135° 3a LUMEHTHUS
BapUaHT.

Mo NpUHUMN BB3MOXHOCTTa 3a Bb3CTaHOBABAHE C MpoTesata 3a TasobespeHa cTaga Expersus e Ha
Pa3MoNoKeHue 3a NaLMEHTI, NP KOUTO € NokasaHa XeM1apTpornacTuka. BbacTaHossBaHeTO ¢ npoTe3a 3a
Tasobeapena crasa Expersus TpsGBa Aa Ce M3BbPLBA CaMO NPU MaLMEHTU ¢ [OCTUTHATA CKeneTHa
3pANocT.

Beyk1 MMMNaHTHY BapUaHTY Ha poTesaTa 3a TasoberpeHa cTaBa Expersus MoraT Aa Gbaar noctaseHi
CbC ChLLWS UHCTPYMEHTAPUYM.

[MpoAyKTLT, ChAbPKAHUETO Ha ONakoBKaTa W M3NON3BaHWUTE MaTepuany ca [eduHIpaHN OT eTukeTuTe.
MmnnanTbT TpsibBa Aa ce MMNNaHTUpa ¢ NOMoLLTa Ha NOAXOASLLA, NO3HaTa Ha onepuUpaLLns X1pypruyHa
TexHuka. Mpu ToBa TpsGBa Aa Ce Cna3BaT CBbP3aHMUTE C XMPYPrUYHaTa TeXHUKa 0BSICHEHMS.
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http://www.ohst.de/ifu/.

11 06w npernea UMNNAHTH

. Pethepente|
0Go3Hauenne Matepuan HHOMeD
Expersus NNOTE3a 32 Ta300eADeHa CT. UMEHTHUPaHa
g;’g’jggﬂpfvf::f:p:f(ﬁiﬂpe”a cTasapavep || 1505839 cromare sa mimnaHTUpaHe | 367-1556
Expersus npotesa 3a TasobefipeHa cTaa pasmep 2 1SO 5832-9 cTOMaHa 3a UMNnaHTUpaHe 367-1557
STD, 135°, uumeHTmpata (*)

Expersus npotesa 3a Tasobe/jpeHa cTasa pasmep 3 1SO 5832-9 cTOMaHa 3a UMNNaHTUpaHe 367-1558
STD, 135°, uumeHTmpara (**)

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 4 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1550
STD, 135°, UuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 5 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1560
STD, 135°, uuMeHTMpaHa

Expersus npotesa 3a Tasobe/ipeHa cTasa pasmep 6 1SO 5832-9 cTOMaHa 3a UMNNaHTUpaHe 367-1561
STD, 135°, UuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 7 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1562
STD, 135°, UuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 8 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1563
STD, 135°, uuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 9 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1564
STD, 135°, uuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobeapena cTaga pasmep 10 | 1SO 5832-9 cTomaHa 3a uMnnaHTvpaxe 367-1565
STD, 135°, uuMeHTMpaHa

Expersus npotesa 3a Tasobefpera cTaa pasmep 2 1SO 5832-9 cTOMaHa 3a UMNnaHTUpaHe 367-1547
STD, 125°, uumeHTmpata (*)

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 3 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1548
STD, 125°, uumexTmpara (**)

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 4 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1549
STD, 125°, uuMeHTMpaHa

Expersus npotesa 3a Tasobefpera cTasa pasmep 5 1SO 5832-9 cToMaHa 3a UMNnaHTUpaHe 367-1550
STD, 125°, uuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 6 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1551
STD, 125°, uuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 7 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1552
STD, 125°, uuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 8 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1553
STD, 125°, uuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobefpera cTasa pasvep 9 1SO 5832-9 cTomaKa 3a MMnNaHTUpaxe 367-1554
STD, 125°, uuMeHTMpaHa

Expersus npoTesa 3a Tasobeapena cTaga pasmep 10 | 1SO 5832-9 cTomaHa 3a uMnnaHTvpaxe 367-1555

STD, 125°, uumeHTvpaxa

(*)  orpaHu4eHue Ha TermoTo Ha 65 kg (BX.
KoHTpauHaukaLjuv)

<65kg
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(**)  orpaHu4eHue Ha TermoTo Ha 90 kg (Bx.
KoHTpauHaukaLyuv)
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Expersus NNOTE3a 3a Ta300eANEHa CTaBa HELMMEHTUDaHA

Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 2 )

STD, 135°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1400
Expersus npotesa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 3 SO 5832-3 TiGAI4V 367-1401
STD, 135°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npotesa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 4 )

STD, 135°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1402
Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 5 S0 5832-3 TiGAI4V 367-1403
STD, 135°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 6 T .
STD, 135°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1404
Expersus npote3sa 3a TasoGe/peHa craga paamep 7 S0 5832-3 TiGAI4V 367-1405
STD, 135°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 8 T .
STD, 135°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1406
Expersus npote3sa 3a TasoGe/peHa craga paamep 9 )

STD, 135°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1407
Expersus npotesa 3a TasobeapeHa crasa paavep 10 2T .
STD, 135°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1408
Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 2 )

STD, 125°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1409
Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 3 T .
STD, 125°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1410
Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasvep 4 )

STD, 125°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1411
Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 5 S0 5832-3 TiGAI4V 367.1412
STD, 125°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 6 )

STD, 125°, HewwiMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1413
Expersus npote3sa 3a Ta3oGefpeHa craga paamep 7 S0 5832-3 TiGAI4V 367.1414
STD, 125°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npote3sa 3a Ta3oGe/peHa craga pasmep 8 T .
STD, 125°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1415
Expersus npote3sa 3a TasoGe/peHa craga pasmep 9 SO 5832-3 TiGAI4V 367.1416
STD, 125°, HeyumeHTMpaHa

Expersus npotesa 3a TasobeapeHa crasa paavep 10 2T .
STD, 125°, HewMeHTUpaHa 1SO 5832-3 TiBAI4V 367-1417
OrpaHMuMTEN Ha LUMEHTa

OrpaHu4uTen Ha LumeHTa pasmep 1, BbHILHO-@24MM | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
OrpaHu4uTen Ha LMMeHTa pasmep 2, BbHILHO-@27MM | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 0611 Nperne MHCTRYMEHTH

3a umnnanTUpare Tpsisa Aa Ce npunarar U3KITKMUTENHO U3BPOEHNTE NO-A0NY MHCTPYMEHTU Ha OHST

Medizintechnik AG:
06o3Hauexne PeriepeHTeH Homep
WHcTpymeHTH Expersus npotesa 3a TasobefpeHa cTaBa 367-1493
MHCTpyMeHTH 3a nunexe Expersus npotesa 3a Ta3obespeHa cTaBa 367-1492
EKCTpaKUMOHEH MHCTPYMEHTapuym NpoTesa 3a TadobespeHa cTaBa 206-010

13 ADYIY NPUHAANEIKHOCTH

06o3Hauexne PeliepeHTeH Homep
OnepaljvtoHHa TexHuka Expersus npoTesa 3a TasobeapeHa cTaga
HeuMpMSHmpaHa i i i 50000351
OnepaljvtoHHa TexHka Expersus npoTesa 3a TasobeapeHa cTaga 50000352
UMMEHTUpaHa
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa craga 367.246
HelmeHTUpaHa STD 135° KD28
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa craga 367.047
HelmeHTUpaHa STD 125° KD28
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa craga 367.074
HelmeHTUpaHa STD 135° KD32
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa craga 367.075
HelmeHTUpaHa STD 125° KD32
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa craga 367.244
uumenTupada STD 135° KD28
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa craga 367.245
uumenTupaHa STD 125° KD28
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa craga 367.072
unmenTupaa STD 135° KD32
PenTreros wabnoH Expersus npotesa 3a TasobeapeHa craga 367.073
uumenTupada STD 125° KD32
WHCTpYKUMS 32 paboTa C eKCTpaKLMOHEH MHCTPYMEHTapUyM 50000428
YkasaHus 3a nonssaqe PenoauuuoHep Ha TadobeapeHaTa npotesa 50000427
ViMnnaHTonoruieH nacnopt 50000572

2. Manunynupase
21 06wWwK yra3anma

To31 MMNNaHT € YacT OT CUCTEMA 1 MOXe Aa Ce U3NON3Ba CaMo CbC CbOTBETHUTE OPUTMHANHM YacTh
Ha cucTemara. 3a UMnnaHTUpaxe TpsGBa Aa ce npunarar U3KMIOYUTENHO CaMo CTIOMEHaTHTE Mo-rope
VHCTPYMEHTU Ha cucTemara. Mpeav u3nonseaxe Ha MHCTPyMeHTUTe Tpsibea Aa ce 06bpHe BHUMaHIe Ha
aKTyanHaTa BanuaHa BEpCUA Ha CbOTBETHATa MHCTPYKLMS 3a ynotpeba (50000354), kosTo € HanuyHa Ha

yebeaiita www.ohst.delifu.
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BHUMaHHWe: VivnnaHTuTe TpsGBa BUHArM 4a ce CbXpaHsBaT B TAXHAaTa LNOCTHA, HepaanevaTtaHa
3alMTHa onakoska. OrakoBkata Ha MMMNaHTUTE He TpsibBa Aa ce uanara Ha npsika
CbHYeBa CBETNMHA. [Mpean NOCTaBsHETO Ha MMNNaHTa, onakoskata TpsbBa Aa Gbae
npoBepeHa 3a LLETH, Thit KaTo Te MoraT Aa NOBNVUAAT Ha CTEPUNHOCTTA.

Mpu pasonakoBaHe Ha uMnnanta TpsiGsa Aa Ce MPOBEPU HEroBaTa ChIIACYBAHOCT C eTUKeTa BbPXY
onakoskata (Hp. Ha apT. / CepueH Homep. / Paamep).

Mpu u3BakaaHe Ha WUMNNaHTa OT onakoskata Tpsbea fa Ce cnasgaT CbOTBETHUTE XUTMEHHH
pa3nopea6u.

Tpasibea fa BHUMaBaTe f1a 3ana3uTe BCUYKM UMNNAHTU NOBBPXHOCTM OT NOBPEAA, Thit KaTo Te Guxa
Mornu fia GbAaT OT pellaBalLo 3Ha4eHIe 3a BCUIKY eBEHTYanHu Heycnexy. Mpotesata He TpsGBa Aa
BNM3a B KOHTAKT C MPeAMEeTH, KOUTO MoraT Aa MoBpeaAsT MOBLPXHOCTTA i. Beekw UMnnaHT Tpsabsa
BI3YaInHo Ce NPpoBepsiBa NPev NoCTaBsHe 3a NOBPEAEHN MecTa.

O6paboTBaHETO MNW OMLBAHETO Ha UMNNAHTA HE CaMO MOXe Aa CKLCH XUBOTA MY, HO CbLLO Taka npu
HaToBapBaHe He3abaBHO WNK C TeYeHMe Ha BpeMeTo Aa AoBefe A0 NoBpeaa Ha npotesara. 3atosa
MMNNaHTLT He TpsibBa Aa ce 06paBoTea MexaHW4HO UNK NO APYr HaYMH. MnnaHTV OT noBpedeHw
OMaKOBKM, HECTEPUIHY, 3aMbPCEHN, MOBPEAEHN UMW HENPABUTIHO TPETUPAHU WIN HHEOTOPU3NPAHO
obpaboTeHn uMnnanTy He Tpsibea fa GbaeT anonagaHm.

BHUMaHME:  VmnnanTuTe ca npesHasHaveHy 3a eaHokpatHa ynotpe6al Otaentute HaToBapeaHus Ha
(yHKUMOHaNHWTE  0BNIacT NPW BCEKM NaLMEHT XapakTepuaupaT (hyHKUMOHaNHUTE
MOBBPXHOCTU M0 TaKbB HauWH, e MOBTOpHA yroTpeba e w3knioveHa. Creaute ot
HaToBapBaHe BbPXy (DYHKUMOHAMHUTE MOBLPXHOCTV He MoraT Aa Gbaar AOCTOBEPHO
PaanosHaTin camo 4pe3 Buayan MeToav. Mopaav ToBa cnef ekcrinanTaLws TpAtaa Aa ce
M3X0X[@ OT NPEAXOAHY NOBPEAM, KOUTO U3KITio4BaT NOBTOPHaTA yroTpe6a.

MY UMMNAHTHI KOMNOHEHTH, KOUTO Ca NPeHa3HAYEHN 3a M3N0N3BaHe CaMo OT ejHaTa CTpaHa Ha TANOoTo,
CbOTBETHATA OPUEHTALA Ha UMMNaHTUTe e obosHadera ¢ L" 3a nsiBata CTpaHa Ha Tanoto 1 ¢ R 3a
/AficHaTa CTpaHa Ha TsnoTo. OpyeHTaLMsITa Ha UMMNaHTUTe TPSIOBa 3albIKMUTENHO Aa CbOTBETCTBA Ha
CTpaHata Ha TANOTO, B KOSITO € CTaBara, Moanexalla Ha neveHue. VMNnaHTHUTe KoMNoHeHTV Ge3
MapKkupoBKa MoraT Aa GbaT 13NoN3BaHy KaKTo 3a NABaTa Taka v 3a iscHaTa cTaBa.

OnakoBBYHIUTE KOMMOHEHTY KaKTO 11 UMANaHTUTe Tpsibea a GbaaT BKIKYBAHN B NPOLECa 3a peLiuKkn1paxe
Ha OTNabLM B CbOTBETCTBIE C MaTEPUANK, OT KOUTO Ca HANPaBEHM, KaKTO U CbC 3aKOHOBHUTE Pasnopeadu.
Mo criopasymeHve ¢ MPOUIBOAUTENS Te31 UMMNAHTX MOraT Aa Ce uanpaLLaT oBpaTHo Ao Hero 3a 6eannatHo
M3XBLPNSIHE KAaTO OTNAAbK Croper U3uckBaHusiTa. OBpaTHaTa npaTka Ao NpousoauTens Tpsbea Aa e
0603HaueHa kaTo ,OBpatHa npaTka 3a peLyknvpaHe” u Tpstea Aa Gbae NouMCTEHa U CTEpUIMNpaHa,
NpUAPYXEHa oT CepTUdUKaT 3a 06e33apassiaHe Unk CbOTBETHO C YAOCTOBEPEHNE 3a CbOTBETCTBUE C
XUTVEHHWUTE U3NCKBAHMS.

BCU4KM CEPUO3HM MHLMAEGHTW, Bb3HUKHANW BbB BPbaka C NpoaykTa, Tpsitsa Aa Gbaat AoknajBaHu Ha
NPOU3BOAUTENS U Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpiaBaTa UneHka, B KOATO € YCTaHoBeH notpebutenst
WV NauWeHTLT.

22 [JlonycTima KOMOMHALMA OT KOMNOHEHTH
3a MOHTUpaHe Ha uMnnaHTa TpsiéBa Aa ce 13nonasar cneaHuTe GepeHy masi:
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Homunanen
[

[AbNKMKA HA
IMAKATa

PethepenTeH Homep

@22 mm

Benpena rasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L

-4/0/+4mm

030-2200 ao 030-2202

@28 mm

BenpeHa rnasa

CTOMaHa 3a UMnnaHTUpaHe
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL

-35/0/+35/+7mm

020-2800 Ao 020-2803

Benpena rasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L/XL

-3,5/0/+35/+7mm

030-2800 a0 030-2803

BenpeHa rnasa Biolox®
forte

1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-3,5/0/+35mm

367-907 fo 367-909

BenpeHa rnasa Biolox®
delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-3,5/0/+35mm

367-1140 po 367-1142

ELEC® 6epapeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-3,5/0/+35mm

384-001 fo 384-003

ELEC®plus 6eapeHa
masa

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-3,5/0/+35mm

013-001 po 013-003

@32 mm

BenpeHa rnasa

CTOMaHa 3a UMnnaHTUpaHe
1SO 5832-9, 12/14
S/M/L/XL

-410/+4/+8 mm

020-3200 ao 020-3203

BenpeHa rasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

030-3200 Ao 030-3203

BenpeHa rnasa Biolox®
forte

1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4mm

367-910 po 367-912

BenpeHa rnasa Biolox®
delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

367-1143 po 367-1145, 367-
1149
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Homunanen
[

[AbNKMKA HA
IMAKATa

PethepenTeH Homep

ELEC® 6epapeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4mm

384-004 no 384-006

ELEC®plus 6eapeHa
masa

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-410/+4/+7 mm

013-004 o 013-007

@36 mm

BenpeHa rnasa Biolox®
forte

1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-4/0/+4mm

367-930 fo 367-932

BenpeHa rnasa Biolox®
delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

367-1146 o 367-1148, 367-
1150

ELEC® 6epapeHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4mm

384-007 no 384-009

ELEC®plus 6eapeHa
masa

1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-410/+4/+8 mm

013-008 o 013-011

@40 mm o
@60 mm

DpakTypHa rnasa paavep
S

MMNfaHTHa CToMaka
1SO 5832-9, 12/14

-4 mm

155-140 o 155-160

pakTypHa rnasa paavep
M

UMNNaHTHa CToMaHa

1SO 5832-9, 12/14

0mm

155-040 o 155-060

DpakTypHa rnasa paavep
L

MMNaHTHa CToMaka
1SO 5832-9, 12/14

+4mm

155-240 no 155-260

lapaHTMpaMe CbBMECTUMOCTTA Ha MPOAYKTUTE HU Camo BbB BPb3aka C HaluTe COBCTBEHM MPORYKTH,
0603HaueHn ¢ CE, KakTo W C NpoaykTuTe, ofoGpeHM OT Hac 3a KOMBMHMpaHe, 3a KOUTO € Hanuue
CbOTBETHOTO Pa3pellieH e OT KOMNETEHTHUS opraH. Mpu ToBa cnefBa Aa ce 0bbpHE BHUMAHME Ha
ykasaHuATa 3a ynotpeGa OT NPOUIBOAUTENS HA EHOONPOTE3WTE, KAKTO U Ha KOMBUHALIMOHHaTa MaTpuLa,
opoBpeHa ot OHST.
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Kom6uHauusita ot umnnant Ha OHST Medizintechnik AG ¢ KOMMOHEHTUTE Ha Apyri NPOU3BOAUTENH, 38
KOATO HAMa ofloBpeHue OT cTpara Ha OHST, e u3knio4eHa No cbobpaxkeHus 3a NPoayKkToBa GesonacHocT
1 OTFOBOPHOCT 3a NPOAYKTHTE.

23 VKa3aHua 3a NpUNoKenve

MpunaraHeTo Ha UMNNaHTa ce U3BbLPLLBA C UMK 63 LMEHT. Mpy M3NoN3BaHe Ha LIMEHT Aa ce Uanonasa
OrpaHU4UTEN 3a LMEHT. Mpeav U3nonaBaxe Ha orpaHUIUTENS 3a LiMMEHT TPsGBa Aa ce 0GbPHE BHUMaHe
Ha CbOTBETHaTa aKTyarnHaTa BanuaHa BEpCUS Ha MHCTPYKLMATA 3a yroTpeGa, KoSITO e HandHa Ha yeGcaitta
www.ohst.defifu/. MnnanTbT uma 12/14 KoHyc 3a cBbpaBaHe kbM GeapeHarta rmasa.

KoHycbT Ha Taso6eaipeHaTa CTaBHa NpoTe3a 1 BbTPELLHUST KoHyC GeaperaTa rnaga Tpatsa Aa Gbaat
4mCTY M B3 NoBpeaM Mo Bpeme Ha MoHTaxa. Mpean NocTaBaHeTo Ha GeapeHaTa rmasa KOHYCHT Tpsibea
BHUMATENHO Aa ce no4mcTu. Torasa choTBeTHATa GeApena rmaga TpsiGea Aa ce NOCTaBM PLYHO U Aa
ce (UKeUpa C MHCTPYMEHTa 3a MO3ULMOHMPaHe Ha [MaBaTa v C MoAXoAsLy YAap C YYKYETO BbPXY
KoHyca. Mpu u3non3saHeTo Ha kepamudiHu GenpeHu rmasu TpsGBa fAa ce oGbpHE BHUMaHWE W Ha
CbOTBETHATa aKTyanHa BanWaHa BEPCUS Ha MHCTPYKUWATA 3a yrioTpeba, KOATO e HanvHa Ha yeGcaitta
www.ohst.defifu/. Cnep penosvuus TpsibBa fa GbaaT npoBepeHN OkoHYaTenHaTa CTabunHocT,
MOBMIMHOCT M HANPEXKEHUETO B MYCKYNUTE Ha OKOHYATENHO.

BHUMAHME:  OcoGeHo BaxHO e Aa Ce noadepTae, Ye Npu UHTpaonepaTBHa CMsiHa Uk peBians Ha
GeqpeHara rnaga TpsioBa Aa Ce U3Monasar camo GeapeHi masi Ge3 KepamiteH KOHYC.
ToBa Baxu HE3aBIUCMMO OT MaTepuanuTe 3a UapaboTka Ha NpeqLLeCTBaLLaTa KOHYCHa
KoMBHaLMS.

BHUMAHMe: [Mpu noBpena wnm cyynBaHe Ha Kepamy4eH KOMMOHEHT Ce MpernopbyBa BbaMOXHO Hail-
CBOEBPEMEHHa LIANOCTHA PEBU3NA Ha NPOTE3HUTE KOMMOHEHTW. B Takba cnyyalt
M3Ion3BaHETO Ha MeTarnHm GeapeHm rasm B paMKiTe Ha PEBI3VS € NPOTUBOMOKA3HO,
Thbi1 KaTO MOXE A1a A0Be/E [0 TEXKM, OTYACTW 3aCTpaLLABALLYM KMBOTA YCTIOKHEHWS.
VIHTpaonepaTuBHO, B peakuTe CIyHam Ha CHynBaHe Ha kepamu4eH KOMMOHEHT, e
abcontoTHo HeobxoayMa OcHOBHa 06paBoTka ¢ OTCTpaHsIBaHe Ha BCUYKW KepaMiiHi
4acTUL, KOUTO € Bb3MOXHO Aia Ce OTKPUSIT, KakTo 1 0BUIHO NPOMMBAHE Ha paHaTa.

BHUMaHME:  3a nocodeHuTe B Touka 1.1 pasMepy Ha UyMeHTHaTa poTe3a 3a TasobespeHa cTasa
Expersus Tpsisa Aa ce Cb6tofiaBa OrpaHIMEeHVETo 3a TEroTO Ha nauyeHTa, NCoYeHo
MY YaCTTa C KOHTPAUHAVKALIMWTE.

B cnyvalt Ye e HeoBGXOAMMO WMHTPaOnepaTUBHOTO NpemaxBaHe Ha Beye NOCTaBeHa OpUMUHanHa
npoTe3a, Ha PasroNoKeHIe € MHCTPYMEHT 3a CBaNsHe Ha TasobeapeHa cTaga.

Mpeay NOCTaBSHETO Ha LMMEHTA (NP LIMMEHTHO 3aKpenBaHe) Ui NPpeau NOCTaBHETO Ha UMNNaHTa (Npu
6e3LuMeHTHO 3akpenBaHe) rHe3noTo Ha uMnnaHTa Tpstea Aa 6bae fobpe npomuTo. Mpu ToBa Tpsitea Aa
ce 06GbpHe BHUaMHIE Ha TOBA, BCVHKM CBOBOAHI YaCTULY (Hanp. KOCTHI NapHeHLa, YaCTULy OT TPUEHETO
Ha VHCTPYMEHTUTE 1/p.) Aa ca NpemMaxHaTyt OT MOATOTBEHOTO HE3NO Ha UMMNaHTa.

MopecTute nobpxHocTH (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 rpanasuTe MoBbLPXHOCTM Ha UMNNaHTUTE He TpsibBa
[a BNU3aT B KOHTaKT C APEXV Nk APYry OTAENALLM BNakHa MaTepuani. 3a NpasunHoTO U3MbIHEeHe
Ha LUMEHTUpaLLys npoLiec Tpsibea Aa ce cnasBaT ykasaHUsiTa Ha NPOU3BOAMTENS OTHOCHO ynoTpebata
Ha KOCTEH LMMEHT. 3a f1a Ce OrpaHuMdM OMacHOCTTa OT TEXKU CbpAEYHO-ChAOBM YCTIOKHEHUS
(npeaussukanu ot BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce npenopb4ea u3nonasaHeTo Ha KOCTEH
LIMMEHT, CMECEH BbB BakyyM.
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Mpu UMMeHTOBO 3akpenBaHe WMNnaHTUTe TpsibBa Aa GbAaT NOCTaBEHM LEHTPUYHO W Hanpaeo B
LyMeHToBaTa Noanoxka. Cnep LIMMEHTUPAHETO BCUMKY MANWLLIHY W OCTATBYHI LIUMEHTOBY YacTuuy Tpatea
[la ce OTCTPaHAT OT 0bnacTTa Ha paHara.

BHAMAHME  Mpu uanoN3BaHETO Ha BUCOKOYECTOTHN XUPYPIVIMECKM WMHCTPYMEHTU (Hamp. ypeau 3a
kayTepusaLus) TpsiBa Aa Ce Cneau Te [a He nonaaat B KOHTAKT C MMINaHTA Wi
VHCTPYMEHTY. B NPOTYBEH CAly|ait UMMNNaHTUTE Ui MHCTPYMEHTUTE MOraT i Ce NOBPeAST
[0 CTeneH Ha oTKa3 (Hanp. cyyneake). B cnywait, Ye e Gun NoBpeAeH UMINaHT, ToW He
TpAGBa A 0CTaBa B NaLueHTa, a Aa Gb/ie 3aMeHeH C HOB 1 3psideH MMnnaxT. Ako Gbaat
MOBPEMIEHN MHCTPYMEHTW, Te MoraT Ja Mpogb/ikat Aa Ce M3nonasar caMo ako ca
6€3yCrI0BHO rofiHY 3a yroTpeBara UM No NpeaHasHaveHme.

24 KUDYDINUKa TEXHUKA

Crien 0TBAPSHETO Ha CTaBHaTa kancyna 1 AucriokauwsiTa Ha (hemypHara rnasa or auetabynyma, Tproea
[a Ce M3BbPLM Pe3eKuust Ha cbluata M GenpeHarta rmaBa M3LANO Aa Ce OTCTPaHM aHanorvHHo Ha
npezAonepaTvBHOTO NnaHupaHe.

3a MapKupaHeTo Ha pe3eKUMOHHaTa paBHMHA ONLMOHANHO Ce npednara waGnoH 3a pesexuust Ha
Genperara wiuiika. Criea ToBa paskpuitTe MeaynapHUs KaHan ¢ ANeToTo 3a kyxuHu. To Tpsibsa fa Gbae
Pa3noNoKeHO AOCTATEYHO NaTepasto 1 A0PCarHo, 3a Aa Ce YNIECH NOCNeaBaLLOTO BkapBaHe Ha NuiuTe
B 110COKa Ha (hemypHaTa oc. [NIeToTo 3a KyxvHi TpsioBa Aa Gb/e NoCTaBeHo B CbOTBETCTBYE C XenaHata
aHTeTopaus. dpakTypara Ha ronemus TpoxauTep TpsGea Aa ce u3bsBa. MenynapHusT KaHan Moxe Aa
GbAie paslLMpeH C LWUTOTO 32 PasKpUBaHe.

Crien kato MenynapHusT kaHan Gbae 0TBOpeH, Crieasa UANUNABaHETo Ha (hemopanHoTo cTebro. Mbpeata
nuna onpeaens opueHTUPaHETo Ha criesaLLyTe paamepy. CniefoBaTeNHo, OlLe NPH MbPBOTO UNUNsBaHe
TpAGBa Aa Ce Crieayt 3a NpasuiHaTa aHTeTopaus. Tasn aHTETOp3us MOXe Aa Ce NPOBEPM C MoMoLLTa Ha
CTUNET 1 pbKoXBaTKa 38 IWNa, v o npaswno e 10°-15°. 3anoyBa Ce C Hait-Markus paamep nuna, KosiTo ce
CBbP3BA C PbKOXBATKATA 32 NvNa. Cries TOBA Ce M3NOM3BaT OCTaHanWTe MUY BbB Bb3XOASILL pes, A0KaTO
Ce 0CTUrHe MPe/AonepaTHBHO ONPeAENeHUAT pasvep. [laHHuTe 3a pasMepuTe Ha NNUTe CbOTBETCTBAT Ha
paamepute Ha UMnaHTUTe. MPaBUIHOTO NOMIOKeHME Ha Munata BbB demypa Moxe Aa ce MpoBepu ¢
fomoLLTa Ha npoepka ¢ npeobpasysaren Ha o6pasa. AKo N0 BpeMe Ha NWeHeTo pasMepbT Ha cTebroTo
He OTroBaps Ha MPEAONEPaTVIBHO ONPEAEeNeHU pasMep W paanvkaTa CbOTBETCTBA Ha ABa WK NoBeve
paamepa, e Bb3MOXHO Aa € HanuLie OTKIOHeH e OT 0CTa W YBpeX/aaHe Ha KocTTa. B Tosu cnyvail e
Bb3MOXHO M3BpaHOTO CTEBN0 Aa e TBbpAe Marnko 1 nopagy ToBa Aa He rapaTipa Heobxoaumara
crabunHoct. Mo 3asiBka ce Npeaarar ChlLo 1 CeLyanHi PHKOXBATKM 3a VMK 38 PaNIvHHUTE METOAV 3a
AOCTBA.

TUnuTe ca KOHCTPYMPaHH TaKa, Ye Aa MoraT Aa ce UaNon3sar 1 3a NpoGHO peroHvpaxe. Mpy ToBa, Ype3
MOCTABSHETO Ha Pa3N4HUTE MPOGHI KOHYCH 1 NPOBHY MaBM MOXE Aa Ce NPOBEpYU Ab/KMHATA Ha KpaKa,
0BXBaTbLT Ha ABIDKEHME U OMbBAHETO Ha Bpb3kuTe. OTCTpaHeTe pbKoxBaTkaTa oT ocTaBeHaTa BbB hemypa
nuna v nocTasete MPoBHYA KOHYC BbpXy nunara. 3a npo6HOTO PenosuLMoHMpaHe Ha pasnuuHITe BapuaHTY
Ha CTeGNOTO Ca Ha PaaronoxXeHue NPUMEPHN KoHycu ¢ Asa oceTa. MpobHuTe KOHYCK LwpaksarT BeaHara
LOM nonagHaT B NpasunHata noavuws. Cren ToBa nocTagete pbyHo NpobHaTa masa BbpXy NPOBGHHUS
KOHyC. 3a MPOGHOTO Peno3uLyOHMpaHe Ha PasnonoxeHue ca MpobHM [MaBy C pasnvHHU AMaMeTpu ¢
AbKVHA Ha Wuikata oT S Ao XL. Cnep penosvuywsta Tpsioa Aa Gbaar NpoBepeHn okoHdaTenHara
CTabuIHOCT, MOGUMHOCT M HaNPEXEHVETO B MyckynuTe. Mpy LiUMeHTHaTa NpoTe3a 3a TasobeapeHa crasa
EXpersus MbpBo Ce UMMNaHTVpa OrpaHUIUTENAT 3a LiUMeHTa 1 Clied TOBa Ce MOCTaBs LMMEHTBT, Tasu
onepaLi1oHHa CTbka oTnaza npu Ge3LUMEHTHIS BapUaHT Ha npoTe3aTa 3a TasobenpeHa crasa EXpersus.
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OrpaHU4UTENsT 3a LMMEHTA Ce M3NON3Ba B 3aBUCMMOCT OT MPEAONEPaTUBHO M3MEpeHNs AnatusapeH
AMamMeTb Ha MeaynapHUA KaHan. 3a KOHTPOMMPaHOTO BbBEXJaHe A0 ONTUManHata AbnGouMHa Ha
Pa3NoNOKeHHe € CrieLaneH MHCTPYMEHT 3a NocTaBsHe. 3a AnaMeTbp Ha MeaynapHus kaHan mexay 14
mm 1 19 mm ce npenopbyBa OrpaHU4UTEN Ha LiuMeHTa pasmep 1, a 3a anameTpu ot 18 mm fo 22 mm —
pa3mep 2. 3aBUHTETE OrpaHUIUTENS 3a LIMEHTA BbPXY LUNUNKATA HA MHCTPYMEHTA 3a NOCTaBSHE 1 Taka ro
BKapaiiTe B MeAynapHus kaHan. [[bnGounHaTa Ha NocTaBsiHE MOXE 4a Ce OTHETe OT cKanara Ha LununkaTa
1 TpsibBa f1a HaJewLLABa AbMKMHATA Ha CTEBNOTO Ha UMNNaHTVpaHaTa npoTe3a 3a TasobeapeHa cTasa ¢
Hait-Manko 5 mm, Ho He noseye oT 20 mM. BbaMOXHO € ChLLO Taka fa Ce MPeLeHN NoanLuaTa Ha
OrpaHUUTENs Ha LumeHTa B GepeHata KOCT B pamMKuTe Ha PEHTTEHOB KOHTPON Ha GasaTa Ha nosuuusTa
Ha PEHTTEHOBMA KOHTPACTEH NPbCTeH. Crefl ToBa MHCTPYMEHTLT 3a NOCTaBsHe TpsibBa fa ce 3aBbPTH B
nocoka obpaTHa Ha 4YacoBHWKOBaTa CTpemka W OTHOBO fa ce oTcTpaHu. Cned Kato ce noctasyt
OrPaHUYUTENST Ha LUMEHTA, FHE3I0TO Ha UMMNaHTa TpsBBa Aa e M3nnakHe 1 M3CyLM. IMnnanTUpaHeTo
Ha OrpaHWUTENs Ha UMeHTa TpsioBa Aa Gb/e 3aBbPLLEHO NPEAY HAYaNOTo Ha NOCTABSIHETO Ha KOCTHUS
MeHT. LiumeHTsT TpsibBa Aa Gb/e BbBe/eH B ChOTBETCTBYUE ChC CbBPEMEHHaTA TEXHIKa 38 LUMEHTUPaHE
W 3a/bIKUTENHO TpbBa Aa Ce CNaBaT UHCTPYKLMUTE 3a YNoTpeGa OT NPOUBOAMTENS Ha LiUMEHTA.

Upe3s HabuBay Ha CTEGNOTO BapaiiTe npoTe3aTta 40 HVBOTO HA PE3eKLUA B NIETNOTO 3a UMnnawTa. Mpu
LMMEHTUPaHVs BapuaHT ToBa TPABBA Ala CTaHe HEMOCPEACTBEHO CEM UHKEKTUPAHETO Ha KOCTHYS LUMEHT
1 U NeK HATUCK Ala Ce U34aka [0 BTBLPASBAHETO Ha KOCTHIS LuMeHT. Cnep ToBa NOYKCTETe U UacylLeTe
CTapaTerHo KOHyca Ha npoTesara unoctaseTe GepeHara nasa ¢ NpeasapuTenHo onpeaeneHaTa AbmkiHa
Ha wuitkata (S fo XL).

BHMUMaHWEe: He Tpsbea aa ce anonasar GepeHy IMasy ¢ AbKkUHA Ha LwiikaTa no-ronsima ot XL!

Crien ToBa penokuparite cTe6noTo ¢ Geaperara masa B aLeTabynyma v npoBepeTe AbMKMHATA Ha kpaka,
0BXBaTa Ha ABWKEHIE U OTbBAHETO Ha BPb3kMTe. OnepauyATa NPUKITINBa 06UYaIHO ChC 3aTBAPSHETO Ha
paHata Ha nnacroge.

3. 0naKoBKa 1 CTEDMNHOCT

B 3aBUCMMOCT OT METOAa Ha CTEPUNM3ALIMS, UMNNaHTUTE Ca ONakoBaHM B TPOiHA Mpo3payHa Topbudka ot
NNacTMacoBo KOMMO3UTHO hONMO (paauaLMoHHa cTepunm3aLms MaH. 25 kGy) unu B 1BOIMHa Npo3padHa
Top6uka ot Tyvek® (CTepunm13aLst ¢ ETUMEHOKCA), MOCTaBEHa B KAPTOHEHa OnakoBKa. HCTpyMeHTUTe
Ce [l0CTaBST HECTEPWITHM, B 3aLLMTHY ONaKOBK 1 Npeay ynoTpeGa TpsbBa Aa Ce MOUMCTAT U CTepUnuanpaT
CbITIACHO CbOTBETHATA aKTyanHa Bepeyst Ha MHCTpYKUMATA 3a ynoTpeba (50000354), koaTo e HanuiHa Ha
yebeaitta www.ohst.defif/. MocoyeHMAT CpoK Ha ropHOCT Mpednonara HeBpeAuMMA HEOTBOPEHa
OMaKoBKa U CbXpaHeHue Npu NOAXOASLLY YCOBUS.

BHUMAaHMe:  VmnnatTuTe He MoraT fa Gbaat NOBTOPHO CTepunuanparil MosTopHOTO 0GpaGoTBaHe Ha
He-UMMNaHTUPaHI KOMMOHEHTW, YMATO OnakoBka e Guna oTBOpeHa, Moxe Aa Gbae
M03BOMEHO CAMO OT MPOV3BOATENS, Thi KATO OTAENHUTE BaNWAVPaHY npoLieck Tpsbea
7ia ce NpoBefar OTHOBO.

BiHLuHata Topbimka Ha TpovHata mpoapayHa onakoska TpsiGBa Aa ce OTCTpaHu 3aeAHO C kapToHa OT
HecTepuneH nepcoHan. Mpu ABoiHaTa Npo3payHa OnaKkoBka camo KapToHbT TpABA Aa Ce OTCTPaHN OT
HecTepuneH nepcotan. Bropata Top6uka TpsGBsa Aa ce OTBOPH Taka, Ye A He Ce HapyLLK CTEpUIHOCTTa
Ha Hait-BbTpeluHaTa Topoudka. Hait-8bTpeluHaTa TopGuika TpAbaa Aa ce 13BaaM M OTBOPY OT CTEpUIeH
nepcoan. B Taau hopma uMnnaHTLT TpsBBa Aa Ce Nofaze Ha Xupypra Taka, ye Tovt 4a MoXe AUPEKTHO Aa
13BaZV CTEPUIHA UMMNNaHT.
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4 NipeaonenaTMBHO NNaHUPaKe U CNeAONBPATHBHA IPUKA

MpenonepaTuBHOTO MNaHuMpaHe Ha Gasata Ha PEHTreHoBI CHUMKM, KT-gaHHu U Apyr nofoGHM e ot
CbLUECTBEHO 3Ha4eHWe W [aBa BaXHa MH(OPMALWS 3a MOAXOASLUMTE MMNNAHTK, Pa3noNOKEHMeTo,
Bb3MOXHUTE KOMGUHALIMM Ha KOMMOHEHTI 1 N03BONsBA NPeABapUTENeH 3BOp Ha pasmepa Ha UMNNaxTa,
KoiTo Tpsisa Aa ce uanonaga. OnepauusiTa ce U3BbPLLBA CaMo, ako CbBMECTUMOCTTa Ha MaTepyana BbpXy
nauueHTa e Guna uasicHera. 3a MNaHVpaHeTo Ha onepauysTa Ce WINON3BAT PEHTTEHOBUTE LLIAGNOHN.
[JlonbnHuTenHo 3a nocodeHuTe B Todka 1.1 pasMepy Ha LMMEHTHaTa npoTesa 3a Ta3oGeapeHa CTasa
Expersus TpaGBa fia ce CbOMIoAaBa OrpaHUHEHNETO 3a TEIMIOTO Ha NaleHTa, NOCOYEHO B YacTTa 3a
KOHTpauHauKkaLuuTe. Te ca Ha pa3nonoxeHue 3a BCUUKM pasmepy ¢ yBennerue ot 1,15: 1. OceeH Toa
MMa W peHTreHoBY WabnoHn B mawab 1: 1 B aurutanHa copma. MpobHM npotean 3a nposepka Ha
NPaBUNHOTO NacsaHe (KbAETO € MPUNOXMMO) W AOMBIHUTENHN WUMNMaHTM TpsBea Aa Gbaar Ha
pasnonoxeHue, ako ca HeobXOAVMI ApyTv pa3Mepn WK NPefHa3HaYeHNAT UMNNaHT He Moxe Aa Bbae
13non3saH. B cnegionepartueruTe rpioku Tpsibea Aa GbAaT NPUNOKeHM NpUaHaTV NpoLieayp.

5. HuavKauva

HanpepHano usHocsade Ha TasobedpeHata cTaBa Mopagu [JereHepatyBeH,
NOCTTPABMATU4EH, PEBMATOUAEH apTPUT UMW BPOAEHA AUCTNA3NA Ha TasobeapeHaTa
cTaga.

- ®paktypa (Hanp. dpakTypa Ha GeapeHata LWuiika) WNU aBackynapHa Hekposa Ha
(bemypHaTa rmasa

- CbCTOsHYE Cnefl NPEAXOAHIA ONepaLyy, HanpuMep OCTEOCHHTE3a, PEKOHCTPYKLS Ha
cTaBata, apTposesa

- Hsikov cnysau Ha aHkunosa

TasobeapeHuTe eHnonpoTe3n He ca NpedHasHaveHu Aa U3MbpKaT ChlyuTe CTEMEHW Ha aKTUBHOCT W
HaToBapBaHuA KakTo HOpMarHara, 3apasa KocCT, HO B MHOrO Cry4au MoraT ja Bb3CTaHOBAT NOABWKHOCTTA
npy CbLLeBpeMeHHo obnekqaBaHe Ha GonkuTe. TakbB BUA NPOTE3N cnedga fia Ce npunarat, camo ako
BCU4KM OCTaHanW, onpeaeneHu oT MeauLMHCKa rneaHa Tovka 3a HaBPEMEHHM 1 NOAXOAALLW, XUPYPrUveckn
W KOHCepBaTWBHM, 3anasBalliy CTaBaTa METOAM Ha NeYeHie He ca A0BEeNM [0 XenaHus ycnex.

- OcTpa UK XPOHUYHa, NOKaIHa UMK CUCTEMHA MHEpeKLUA

- Texku 3aBONsBaHUA Ha MYCKYnuTe, HepBUTE WNW CbAOBETE, KOWTO 3acTpaluasar
3acerHaTist KpanHuk

- Juncsalya kocTHa CYGCTaHUMS UMM HENOCTAaTBYHO KayecTBO Ha KOCTTa, KOWTO
3acTpaluasar cTabunHoTo 3akpensaHe Ha npoTesara

- Besiko cbbTCTBALLO 3aGONsBaHe, KOETO MOXe Aa 3aCTpally (hyHKLMATA Ha UMNNaHTa

- CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM M3NON3BAHUTE MaTepuani

- Terno Ha nauwexta Hap 65kg 3a npoTesa 3a TasoGegpeHa cTaBa Expersus
LumMeHTMpaHa pasmep 1 STD 135°, paamep 2 STD 135° u pasmep 2 STD 125° (REF
367-1556, 367-1557 1 367-1547)

- Terno Ha nauvenTa Haa 90 kg 3a npoTesa 3a TasobeapeHa cTaa EXpersus LUMeHTHa
paavep 3 STD 135° v paavep 3 STD 125° (REF 367-1558 und 367-1548)
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Mpu u3nonssaHe Ha GeapeHHM mMaeu C 06XBaT Ha LuiikaTa (XL) AManasoHbT Ha ABMXEHUe ce
Hamansisa ¢ okono 30 ° v npu cBUBaHe M pasTaraHe focTUra croiHocTv Mexay 80 ° v 100 °.

1 PUCKOBH (PAKTOPY W YCNIOBMA, KOUTO MOTaT Aa NOBNMAAT HA YCNEXA Ha onepaumnaTa

BHAMAHME:  KnvHUMHUST ONWT M0Ka3Ba, Ye MW HalVHMETO HAa €AHO WNK MoBede OT W3BpoeHNTe
npuapyxasaLy oBCToATeNcTBa (PUCKoBM (hakTopu) MoXe Aa Ce CTUTHe A0 HamarneHa
TPAIHOCT, M0-YECTU YCNOKHEHUS WM KaTO LAN0 NO-nolw pesynTar ot TasobeapeHara
apTponnactvka. Tosa u3GPosiBaHe He e OKOHYaTeNHO.

OBy pyCKOBU (haKTOPK U YCTIOBUSE:

- HagHopmeHo Terno

- AnKoxonu3bM 1 3nioynotpeba ¢ HapkoTALM

- Tpynin OT NaLWeHTI C YMCTBEHI UK NPUCTPaCTABaLLYN 3aGonsBaHms

- BpemeHrHocT

- MpuemaHe Ha BICOK 71038 Ha KOPTU3OH MM LIUTOTOKCUUYHI NekapcTea

- MpeTbpneHn WnM ONacTHOCT OT ChlUECTBYBAlLM WH(EKUMO3HN 3aBonsiBaHus ¢
Bb3MOXHa NposiBa B CTaBUTE

- [lbn6oka BeHo3Ha TpomBo3a wunu GenoapobHa emGonus B aHamHesaTa

- Beyukyt 6Ly XMPYPIVHECKM puUCKoBe

CreyvidhimHm PUCKOBH (haKTOPK 1 YCoBYS! 3a Ta3obeapeHaTa apTponnacTvika:

- HapylueHus Ha KOCTHUS MeTaGonM3bLM (0CTeONopo3a, 0cTeoManavys)

- BbaHuksaHe Ha ducypu, B peaku cnysan ppaktypn

- LivpkynaTopHy HapyLIEHUst Ha 3aCerHaTist KpaiHuK

- HeBpOnoru4HU HapyLLIEHUS Ha 3acerHaTus KpamHuk

- MyCKynHu HeM3npaBHOCTY Ha 3acerHarara crasa

- MyCKynHu cnaami unu Apyrin CNacTU4HM KapTUHI Ha 3aGonsBaHeTo

- PacTex npu fieua v tHowm

- OuyaKBaHy eKCTPEMHY HaToBapBaHWs, Hanp. 4pe3 pabota 1 cnopt

- Enunencust unu Apyrt NpULUHM 3a MOBTApSLLN Ce MHLUWAEHTU C NOBULIEH PUCK OT
pakTypy

- CraBHu fiehopMaLiuu, KOUTO YCTIOKHSBAT 3aKPENBAHETO Ha MMNNaHTa

- Otcnabeae Ha HOCELLUTE KOHCTPYKLMM BCRIEACTBHE Ha TYMOP

8. Heixenanm edexTn

B xopa Ha ToTanHata TasoGeapeHa apTponnacTvka (THA) unu Ha xemuapTponnacTukata morat fa
Bb3HUKHAT mstoeHme no-A0NY HeXenaHy edekT U pUcKoBe:
Peakuum cnpsiMo 4yxau Tena, 0cTeonu3a, pasxnabeane

- CTpaHuyHa peakumst KbM MeTaneH febpuc / TpyHuoHosa / MeTanosa

- ToKCHIHM peaKLun

- Tykcauus / aucnokauus / aucoumanms

- OrpaHuden 06xBat Ha ABIKeHNATa

- Pasxnabeare

- Heu3nbnHeHme Ha (hyHKUUMTE Ha MMNNaHTa

- Pa3anuka B AbMKUHUTE Ha kpakaTa
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- CuynsaHe Ha cTebnoto

- ®pakTypa Ha KocTUTe

- Hecrabunroct

- YBpexaaHus Ha TbkaHUTe

- XeTepoTonHa ocudukaLms

- [lbn6oka BeHo3Ha Tpombo3a

- 3aryba Ha kpbB

- WHdbexumm

- BenoapobHa embonus

- CnupaHe Ha CbppeyHaTa AeitHoCT

- CbpaedeH HapkT / uHeynT

- Peakuus cnpsiMo KocTHUsS LmeHT / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Hanp.
CbPAEYHI aPUTMUK, NOBULLEHO GenoapoBHO CbAOBO CbNPOTUBIEHHIE)

BHWAMAHME: Mopaau HACTLNBAHETO Ha CTIELMAVHHY HEXenaHu Bb3AEVCTBUS MOXE fa Ce Hanoxv
PEBM3MOHHA OnepaLiys.

9. HH(hopMaUMA HA NALMEHTa, AOKYMEHTauMA

[laHHUTe 33 CEpUIIHITE HOMEPa Ha U3NON3BaHWUTE UMMNaHTV TPsGBa Aa GbAAT AOKyMEHTUpaHK B AocueTaTa
Ha nauyeHTUTe. 3a LienTa KbM OnakoBKUTE Ha CTEPUIHUTE UMNAHTY Ca NPUMOKEHM CbOTBETHUTE ETUKETA.
MauvenTsT TpsiBa Aa Gbae MHOPMMpaH 3a MpeauMcTBaTa U puUckoBeTe OT npouedypaTa. Ako
UMNNaHTBT Ce CuuTa 3a Hal-aoBpOTO pelueHMe 3a NaLueHTa, BLNPeKM 4Ye ONUCaHUTE Mno-rope
KOHTPaUHAMKALIMM YaCTUYHO Ce OTHACsT A0 NalMeHTa, MauMeHTbT TpaGsa Aa Gbae UHAOPMUPaH
OTHOCHO 04aKBaHMUTE NMOCNEAMLM OT Te3n 0GCTOATENCTBA KaKTO M OTHHOCHO O4aKBAHMUTE PUCKOBE.
Mauventute, unATo TasobedpeHa CTaa MOANEXM Ha CMsHa, TpAGBa fAa GbaaT yBenoMeHy, e
€KCTNOATALVOHHISAT XMBOT Ha UMNNaHTa 3aBICH OT PA3NUYHY (haKTOPH, NOPEAN KOETO HE € Bb3MOKHO Aa
Ce onpe/enyt KOHKPETHa NPOABIKUTENHOCT Ha EKCTINOATALMOHHUS XUBOT. EKCMNOATaLMOHHIAT KUBOT
3aBICY OT TEMTIOTO U OT CTENeEHTA Ha AKTUBHOCT Ha NALMEHTa, OT Ka4ECTBOTO Ha HaNM4HaTa KOCT, HannHUTe
CbMbTCTBAY 3a00NsBaHys, M3BPAHOTO CbUMEHsIBaHE, Ka4ecTBOTO Ha MMMMaHTUpaHe, KakTo W oT
HeouaKBaHUTE YCTIOKHEHNS, HanpuMep Nopaan NafaHs unv anononyku. ChmacHo HACTOALLOTO pa3suTie
Ha TeXHUKaTa MOXE [l Ce 04aKBa eKCrinoaTaLoHeH X1BOT OT Npu6. 10 40 15 roaunHt. MauueHTsT TpAbea
/a Ce MH(OPMUPa OTHOCHO aKTUBHOCTUTE W, ako € MPUMOKUMO, OTHOCHO OrpaHN4aBaHETO Ha TErNoTo, Ype3
KOMTO MOXE /13 HaManu NoCEANLIATE OT Te3u YCTIoKHABaLLY oBCTosTencTBa. MaueHTsT Tpsibea Aa Gbae
VH(OPMUPaH 33 [EMHOCTH, YPe3 KOUTO TOil MOXe /1 Hamanu Bb3aeiiCcTBUETO Ha Tean YTEXHsBaLLM
ofcTosTencTea.

LianaTa uHcpopmaLus, KOSTO Ce AaBa Ha nauueHTa Tpsitea Aa Gbae AOKYMEHTAPaHa B NUCMEH BUA OT
cTpaHa Ha xupypra. Mpu AMP-npemeau mMorat Aa ce NOSBAT HeXenaHu ehekTi, KOUTO 1a HaBpeasT Ha
navmeHTa. BbamoxHI eddexTy BKMIOHBAT apTedbaKTy, 3arpsiBaHe Ha UMNNaHTa, UHOYKLS Ha eNnexTpUYecki
TOK, pa3xnaGBaHe Ha UmnnanTa. Mpeau unon3saxe Tpsisa Aa ce NpodeTe HdopMaLwsTa 3a ynotpeba
Ha Npou3BOAUTENS Ha 0GOPYABaHETO. B pamkuTe Ha enHa MHAMBUIYaNHa OLiHKa Ha pUcka B ClyMal Ha
CbMHEHWe NoaoBHN UMNnaHTH Tpsibea Aa GbaaT NpoBEpeHU 3a FOAHOCT B CboTBETHaTa AMP-MalLMHa.
MauveHTLT TpsBBa Aa Gb/e MHOPMUPaH 3a pUCKoBETE.

KparkusT foknan 3a 6e3onacHoCTTa U KNMHIHWUTE NokasaTeny e HanvieH B Gasata Aaxkv Eudamed. [lo
CTapTupaHeTo Ha 6asara AaHHu KpaTkusT Aoknag Moxe Aa Gbae NPenocTaBeH Npy MouckBaHe.
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10. HmMnnaxTonorMuex nacnopr

Cneg onepaLusTa Ha nauyexTa Tpsibea Aa ce Aaae UMNNaHTONOMMEH NacnopT, KOWTO Chabpxa Usinata
Heobxoauma wHdopMaLus 3a umnnawta. Mpu MbpBOHaJanHaTa NpoLeaypa Ce W3NON3BaT HAKOMKO
KOMMOHEHTA Ha e/jHa CUCTEMa, 3aT0Ba UMMNAHTONOMVMHUAT NacnopT TpsiGsa Aa ce Monyun AMPEKTHO OT
OHST Medizintechnik AG C Lien AokyMeHTUpaHe Ha U3Non3BaHus UMMNaHT KbM NMPOAYKTUTE Ca MPUNOXeH!
camosanerBaly ce eTukeTv. Tesu eTUKeTW BKMIoYBAT HAaMMEHOBAHMETO Ha MPOAYKTa, HOMepa Ha
uspenveto (REF), cepuitius Homep (SN), UDI Kkoda, KakTo W NpOW3BOAUTENS, BKIOHMTENHO HEroBus
yebealir.

MMMNaHTONoM4YHUAT nacnopt Tpsi6ea Aa ce AOMbIHM C AaHHUTE Ha nalyeHTa (ume unn [ Ha naumenTa),
fatara Ha UMMNaHTUpaHe, KakTo M MMETO 1 aapeca Ha UMNNaHTUPLLOTO 3APaBHO 3aBEMGHHE, U Ha HEro
/a Ce 3a1eny No eAuH ETUKET 3a BCEKM UMMNAHTUPaH KOMMOHEHT B NPEABUIEHOTO 3a LienTa none.
Mauventute Tpsibea Aa Gb/e YBEAOMEHM OT MOCTABSILWS UMMNAHTa3a ToBa, Ye BCsika AOMbIHUTENHA,
pecn. aKTyanuaupaHa MHQOpMaLWs C Len rapaHTupaHe Ha 6e3onacHoTo M3non3saHe Ha MpodykTa ot
naLueHTa, € AOCTbIHA Ha MOCoeHwst yeGCailT.

1. Pa3AcHeHne Ha eTHReTHTe-CUMBONN
Cumsonure, uanonssaxu ot OHST Medizintechnik AG, MoraT Aa ce BUAAT B NpunoxeHueTo (S. 154).
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VKpaiHcbKa &

IMNTAHTAT
Hikka engonporesa Expersus

Mepen BUKOpUCTaHHSM BUPOGY KOPUCTYBAY 306GOB'SI3YETHCS PETENbHO O3HAOMUTUCS 3 NOAAMbLUMMM
PeKoMeHpaLLifMY Ta BKa3iBKaMK, a TAKOX XapaKTEPHUMI AN LibOro BUpoBY BrasiBkami Ta AOTPUMYBATUCS
iX.

MocravanbHuK Lx BUpobiB He Hece XoAHOI BianoBinanbHocTi 3a GeanocepeaHi 36UTKY Yu 3BUTKH, WO
BUHUKNMA Y Pe3ynbTaTi HEHaNeXHOro 3acToCyBaHHs BUPOGIB M NOpsAKy POGOTU 3 HUMM, 0cobnMBo
BHACMIOK HEAOTPUMAHHS HACTYMHUX BKa3iBOK 3 BUKOPUCTAHHS YW HEHaNeXHoro Aornsay abo x
TEXHIYHOTO 0GCNYrOBYBaHHS.

Lli imnnaHTaTit 103BONAETLCA 3aCTOCOBYBATM TiNbKM NikapsiM, IO BOMOAiKTL FMUGOKUMM 3HAHHAMM,
[OCBIAOM Ta yMiHHAMM B 0BNacTi apTponnacTvku. [PYHTOBHE 3HaHHS onepauiiHoi Texwiku, Wo
PeKoMeHayeTbCs ANs AaHoi cucTemn, Ta ii TOUHe 3acTOCyBaHHS € HeobXiaHuMM ymoBamu ANs
AOCATHEHHS SIKHAMKPaLLMX pe3ynbTarTia.

3aBXav cnip AOTPUMYBATMCS YUMHHOI Ha Lief MOMEHT BEPCil IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS, sika € AOCTYMHOIO Ha
caifti www.ohst.defifu.

1 Onuc BuPoGY | MaTepinyu imnnaKTatie

Hixka EXpersus — Lje eHaonpoTe3 (CTErHoBMIA KOMMOHEHT) ANs GE3LEMEHTHONO, @ TaKoX LIEMEHTHOrO
aHKepHOro KpinneHHs y pasi nosHoi apTponnactikv (THA) aGo remiapTponnacTukit KynbLIOBOTO cyrnoGa.
Be3leMeHTHWA BapiaHT BUrOTOBMSIETLCA i3 TUTaHoBOrO crinasy TIBAMV (ISO 5832-3), a LeMeHTHui
BapiaHT — 3 iMnnanTauiiHoi crani (ISO 5832-9). Hixka eHponpoTesa KynbLuoBoro cyrmoGa Expersus
ocHalLeHa koHycom 12/14. Hikky MoxHa KoMBiHyBaT! ik 3 METaNeBUMM, TaK i KepamiyHUMK TonoBkamu
eHponpoTe3a. BapiaHT Hixkv eHAoNpoTe3a KymnbLLUOBOro cyrnoGa EXpersus Anst LIeMEHTHOTO KpinneHHs, 3a
BMHSTKOM NOMNipoBaHOi OGNacTi Hikkv, NOBHICTIO MOKPUTWI NNa3mMOBUM HanuneHHsM TuTaHy (TPS) Ta
rigpokcunanatutoM. Hikka eHaonpoTesa Ans LIEMEHTHOTO KpinneHHs Mae B obnacti Tina caTuHoBaHy
MOBEPXHIO 3 NETKOIO NICKOCTPYMUHHOH 0BGPOBKOI0.

[ins pisHOMaHITHUX aHaTOMiMHUX 0COBNUBOCTEN CTETHOBOI KICTKV Y PO3NOPSIHKEHHI KNiEHTB € 9 BapiaHTie
PO3MipiB 3i CTAHAAPTHUM BUKOHaHHsM 125° Ta 135° Hikv eHaonpoTesa Ans Ge3LeMEHTHOrO KpiMneHHs,
9 BapiaHTiB po3mipiB 3i CTaHapTHUM BuKOHaHHsM 125° Ta 10 BapiaHTiB poamipiB 3i CTaHmapTHUM
BUKOHaHHAM 135°HiKKV €HIOMPOTE3a NS LIEMEHTHOTO KPIMNEHHS.

3ararnom icHye MOXNUBICTL NPOTE3yBaHHS 3 BIUKOPUCTAHHSM HBKKM €HOOMpoTe3a Kymbluogoro cyrnoba
Expersus y naujeHTis, AKAM NoKkasaHa apTpoMNacTMka KynbloBOro cyrnoGa. [lpotesyBaHHs 3
BUKOPUCTAHHSAM HiXK EHAOMPOTE3a KYMbLLIOBOrO Cyrnoba EXpersus MoxHa NpoBOAUTY TiMbKi Y naLjienTis 3
MOBHICTIO COPMOBAHNM CKENETOM.

Yci BapiaHTV HbXKY eHaoNpoTe3a KyNbLUOBOrO CyrnioGa EXpersus MoxHa BUKOPUCTOBYBAT 3 OHUM | TUM e
iHCTpyMeHTapiem.

Bupi6, BMICT ynaKoBkv Ta BUKOPUCTaHI MaTepianit BkasaHi Ha eTUKeTLi. IMnnaHTaT cnia BxvBnioBaTH 3a
[0MOMOrOt0 NPUAATHUX OnepaLliiHnX TeXHiK, AkMMU BONOE Nikap, SKWA BUKOHYE onepaLlito. [ins Lsoro cnia
BPaX0BYBaT NOSICHEHHS 4Nt HANEXHOI OnepaLliiHol TEXHiKN.
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11 Ornap imnnauTaris

HasBa Martepian Koposuit
Homep

Hikka enaonpore3a EXpersus ueMeHTHa

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 1, | SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1556
STD 135°, LemeHTHa (*) cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 2, | SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1557
STD 135°, LemeHTHa (*) cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 3, | SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1558
STD 135°, LemeHTHa (**) cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 4, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1559
STD 135°, LeMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuosoro cyrno6y Expersus, poamip 5, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1560
STD 135°, LeMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 6, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1561
STD 135°, LeMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 7, | SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1562
STD 135°, LeMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 8, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1563
STD 135°, LeMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuosoro cyrno6y Expersus, poamip 9, | I1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1564
STD 135°, LeMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuosoro cyrno6y Expersus, poamip 10, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1565
STD 135°, LeMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 2, | SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1547
STD 125°, LemeHTHa (*) cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 3, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1548
STD 125°, LemeHTHa (**) cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 4, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1549
STD 125°, ueMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 5, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1550
STD 125°, ueMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 6, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1551
STD 125°, ueMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 7, | SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1552
STD 125°, ueMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 8, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1553
STD 125°, ueMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuoBoro cyrno6y Expersus, poamip 9, | I1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1554
STD 125°, ueMeHTHa cTanb

Hixka engonpoTesa kynbLuosoro cyrno6y Expersus, poamip 10, | 1SO 5832-9 iMnnanTaujiika 367-1555

STD 125°, uemeHTHa

cTanb

(*)  O6MmexeHHs Baru o 65 kr (avB. MpoTunokasaHHs)
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(*)  O6MmexeHHs Baru o 90 kr (avB. MpoTunokasaHHs)
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Hikka enaonpore3a Expersus GesuemenTHa

Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, N

poawip 2, STD 135°, BeauemenTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1400
Hixka eH/.'lonpoTesac KynbLUOBOTO CyrnoGy Expersus, SO 5832-3 TiGAI4V 367-1401
poamip 3, STD 135°, 6eslemeHTHa

Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, N

poawip 4, STD 135°, BeauemenTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1402
Hixxa eH/.'lonpoTesac KynbLUOBOTO CyrnoGy Expersus, S0 5832-3 TiGAI4V 367-1403
poamip 5, STD 135°, 6eslemeHTHa

Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, i .
poawip 6, STD 135°, GeauemenTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1404
Hixka eH/.'lonpoTesac KynbLUOBOTO CyrnoGy Expersus, S0 5832-3 TiGAI4V 367-1405
poamip 7, STD 135°, 6eslemeHTHa

Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, i .
poawip 8, STD 135°, BeauemeHTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1406
Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, 2T .
poawip 9, STD 135°, BeauemeHTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1407
Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, i .
poamip 10, STD 135°, 6eslemeHTHa IS0 5852:3 TiGAI4V 367-1408
Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, 2T .
poawip 2, STD 125°, BeauemeHTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1409
Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, i .
poawip 3, STD 125°, BeauemenTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1410
Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, 2T .
poawip 4, STD 125°, BeauemenTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1411
Hixka eH/.'lonpoTesac KynbLUOBOTO CyrnoGy Expersus, S0 5832-3 TiGAI4V 367.1412
poamip 5, STD 125°, 6e3uemeHTHa

Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, 2T .
poawip 6, STD 125°, BeauemenTia 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1413
Hixka eH/.'lonpoTesac KynbLUOBOTO CyrnoGy Expersus, S0 5832-3 TiGAI4V 367.1414
poamip 7, STD 125°, 6esuemeHTHa

Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, i .
poawip 8, STD 125°, BeauemeHTHa 1SO 5832-3 Ti6AI4V 367-1415
Hixka eH/.'lonpoTesac KynbLUOBOTO CyrnoGy Expersus, SO 5832-3 TiGAI4V 367.1416
poamip 9, STD 125°, 6e3uemeHTHa

Hixka eHponpoTesa kynbLuoBoro cyrnoby Expersus, i .
poamip 10, STD 125°, 6eslemeHTHa IS0 5852:3 TiGAI4V 367-1417
lilemeHTHa npoGka

LlemeHTHa npobka, poamip 1, 30BHiLLHII @ 24 MM | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-101
LiemeHTHa npobka, poamip 2, 30BHilLHI @ 27 MM | 1SO 5834-2 UHMWPE | 506-102
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12 Ornap IHCTRYMEHTIB

[ins iMnnaHTauii cnig BUKOPUCTOBYBATM BIKMIOYHO IHCTPYMEHTN BupoGHUMLTBa OHST Medizintechnik
AG, BKa3aHi B HAaCTynHOMY nepeniky:

HasBa Konosui Homep
IHCTpYMeHTapii, Hixka eHaonpoTesa Expersus 367-1493
Pawnini Ta Bi{anoBiAHWA iHCTPYMEHTapiil, Hbkka eHnonpoTesa KymnbLUOBOrd 367-1492
cyrnoby Expersus
IHCTpymMeHTapill Ansi ekcTpaKLii, HiXka eHgonpoTesa 206-010
13 Inwi npunapas
Hassa Konosui Homep
OnepauiiHa TexHika, Hixka engonpotesa Expersus Ge3uemeHTHa 50000351
OnepaLjiitHa TexHika, Hixka eHgonpotesa EXpersus LieMeHTHa 50000352
PeHTreHorpadhivhuin WwabnoH, Hikka eHnonpotesa Expersus GeayemeHTHy
STD 135°KD28 367-246
PeHTreHorpadhivHuin WwabnoH, Hikka eHnonpotesa Expersus GeaemeHTHy
STD 125° KD28 367-247
PeHTreHorpadhivhuin WwabnoH, Hikka eHnonpotesa Expersus GeaemeHTHy
STD 135°KD32 367-074
PeHTreHorpadhivhuin WwabnoH, Hikka eHnonpotesa Expersus GeaemeHTHy
STD 125° KD32 367-075
PeHTreHorpadivHui Wabnok, Hikka eHnonpoTesa EXpersus LieMeHTHg
STD 135°KD28 367-244
PeHTreHorpadivhuid Wabnok, Hikka eHnonpoTesa Expersus LieMeHTHg
STD 125° KD28 367-245
PeHTreHorpadivhui Wabnok, Hikka eHnonpoTesa EXpersus LieMeHTHg
STD 135°KD32 367-072
PeHTreHorpadivHui Wabnok, Hikka eHnonpoTesa EXpersus LieMeHTHg
STD 125°KD32 367-073
BrasiBka nst BUKOPUCTaHHS, IHCTPyMeHTapiit ANst excTpakwii 50000428
BkasiBka 4151 BUKOpUCTaHHSI, NPUCTPIlt ANst penoauLlii Hixku 50000427
MacnopT iMnnaHTary 50000572
2. Nopanok pobotn
21 3aranbHi BRa3iBKU

Lleit iMnnaHTaT A03BONAETLCH BUKOPUCTOBYBATK TiMbkM 3 CUCTEMOIK iMNNaHTali, [oNyleHow
BUPOBHUKOM Yy sikocTi CymicHoi. [nsi iMnnaHTaLji HeoBXiNHO 3acTOCOBYBAaTW Tinbku Ha3BaHi BuLLe
iHCTpymeHTH. Mepen 3acToCyBaHHSAM IHCTPYMEHTIB HEOBX(NHO AOTPUMYBATUCS BIANOBIAHOI YMHHOI Ha LieN
MOMEHT Bepcil iHCTPYKUi 3 BukopucTaHs (50000354), sika € AocTynHoko Ha caiTi www.ohst.defiful.

06epesHo!  IMnnaHTaTV NoBUHHI 3aBXAM 36epiraTUCs Y LNICHUX, HEBIKPUTAX 3XUCHUX YMaKOBKaX.
YnaKosky 3 iMnnanTaTamin 3aGOpOHAETLCA NiARaBaTH Aii NPSMOTO COHSIMHOTO MPOMIHHS.
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lepen 3acTocyBaHHAM iMNNAHTaTYy YNakoBKy crlia NepeBipUTI Ha MOLLKOMKEHHS, OCKINbKN
Lie MOXe MaTi HeraTvBHWi BITIMB Ha 070 CTEPUIbHICTb.

Mepen poanakysaHHaM iMnnaHTaTy CMia NepeBipUTY 1Oro BANOBIAHICTL NO3HAYEHHIO Ha ynakosLji (Ne
cepii/poamip).

Mpy BUMaHHI iMNNaHTaTy 3 ynakoBKM Cif AOTPUMYBATUCS BiANOBIAHWX Npasun ririeHn. HeobxinHo
cnifKyBaTi 3a TUM, LWoB yci NoBepXHi iMnnaHTaTy 6ynu 3axuileHi Bif NOLKOMKEHb, OCKINbKM Lie MOXe
MaTu BUpilLanbHE 3HaYeHHs ANS YCNILLHOCTI 3acTocyBaHHS. TOMY iMNaHTaT He NOBUHEH BCTYNaT B
KOHTAKT 3 By/b-AKUMM iHLLIAMYU NPEAMETaMM, ki MOXYTb MOLLKOAMUTY 1I0ro MoBepXHIo. KoeH iMnnaxTar
nepen BUKOPUCTAHHAM HEOBXIAHO Bi3yarnbHO NEPEBIPUTIA Ha HARBHICTL MOLUKOMKEHD.

OBpobka iMNnaHTaTy MOXe He Tinbki NPUIBECTU O CKOPOYEHHS MOro CTPOKY cryxGu, ane it Ao
nedekTy iMnnaHTaTy BHacnifok Aii HaBaHTaXeHHs sk Bifpasy, Tak i 4epes nesHuit nepiog vacy. Tomy
3aB0POHAETLCA BUKOHYBATU MexaHiuHy, uu Byab-siky iHWy oBpobky iMnnaHTaty. 3abopoHseTbes
BIKOPUCTOBYBATY IMMNAHTaT 3 NOLIKOZKEHUX YNAKOBOK, HECTEPHIbHI, 3aBpyAHEHI, Y1 NOLIKOMKEH
iMnnaHTaTh, aGo iMNNaHTaTH, 3 AKUMM MOBOAUNMCS HEHANeXHUM YMHOM abo siki Gynu obpobneni
HEHaNEXHUM YUHOM.

06eperHo!  IMrnaHTaT! NpU3HaYeHi ANs OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHS! IHAVBIOYaNbHI HABAHTAKEHHS
Ha poBodi MOBEpXHi iMMNaHTaTy NS KOXHOTO OKPEMOro MaljieHTa MatoTb HacTinbku
3HAYHUI BIUMB Ha POBOYi NOBEPXHI, LLO IMNNAHTAT CTae HENpUAATHUM NS NOBTOPHOTO
BUKOPUCTaHHS. CTu HaBaHTaXeHb Ha POBO4MX MOBEPXHAX HEMOXMMBO PO3NisHanK 3a
[0MOMOrOH0 NULLIE Bi3yanbHUX METOAIB. TOMY MiCNA BUAMAHHS iMNNaHTaTy chin BUXOAUTA
37010, LU0 IMNAAHTAT NOLLIKOMKEHO, i BiH He NiANsArae NOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO.

Y pasi 3acTocyBaHHS KOMMOHEHTIB iMNNaHTaTiB, siki NPU3HaYeHi AN BUKOPUCTaHHS TiNbKM 3 OAHOrO Goky
Tina, Ans BiaNoB{aHOI opieHTaLi Ha iMNNaHTaTax HaHeceHe MapkyBaHHs «L» Ans nisoro Goky Ta «R» Ans
npasoro Goky Tina. OpieHTaLlist iMnnanTaTia noBuHHa 060B'A3K0BO BiANoBifaTH Goky cyrnoba, sikuit nignsrae
NpoTe3yBaHHI0. KOMNOHEHTW iMNaHTaTie, siki HEe MaloTb MapKyBaHHS Ansi nesHoro GoKky Tina, MOXHa
BUKOPUCTOBYBAT SIK ANst NniBoro, Tak i Anst npasoro cyrnoba.

KOMMOHEHT! ynakoBkM, @ Takox iMMNaHTaTX MOBWHHI 3naBaTUCS Ha yTUMisaLiio BIANOBIHO A0 CBOIX
CKNa/HVIKIB Ta BCTAHOBMEHIX 3aKOHOM MOMOKEH.

3a [JOMOBNEHICTIO 3 BMPOGHWKOM Lji IMMNaHTaTV MOXHA TakoX BiAMPaBATA Hasad BUPOGHUKY ANs
6GeskolToBHOI  KBanithikoBaHoi yTunisaui. Ha 3BOPOTHIO mocunky HeobxigHo 0GOB'SI3KOBO HaHECT
MapKyBaHHs «MOBEPHEHHS Ans yTunisauyiv, a iMnnaHTaTy, Wo HaACKNaloTLCS BUPOBHUKY Y L nocunj,
NOBYHHI BYTI O4MLLeHi | cTepunisoBani. Takox cnif HagicnaTy cepTudikaT AeKoHTamiHaLii a6o cBinoLTBO
ririgHiuHoi Geanexn.

Mpo Bci cepito3Hi BUNaAKY, LLO TPaMWIMCS Y 38'13KY 3 BUPOGOM, HeoBXiAHO NOBIAOMNATY BUPOGHIKOBI Ta
KOMNETEHTHOMY OpraHy iepkaBy-y4acHuka, B sikiit NOCTIHO NPOXUBAE KopUCTYBaY i/abo naLjieHT.

22 [Monycrime KOMGIHYBAHHA KOMNOHEHTIB
[InA MOHTaXy 3 iMMNAHTATOM CIil BUKOPUCTOBYBATI HACTYMHI FOMOBKM eHONpoTesa:

Hominanbhuit g | Hasea OBKMHA LINIHKK KoaoBuil Homep
[onoska eHgonporesa
CoCrMo

@22 um IS0 5832-12, 12/14 410/ +4 mm 030-2200 - 030-2202
SIM/L
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HomiHanbhuit g

@ 28 Mm

HasBa

lonoBka eHaonpoTesa
iMnnaHTaLjitHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL

-35/0/+35/+7 mm

020-2800 - 020-2803

lonoBka eHaonpoTesa
CoCrMo

1SO 5832-12, 12/14
SIM/L/XL

-35/0/+35/+7 mm

030-2800 - 030-2803

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-907 - 367-909

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

367-1140 - 367-1142

lonoska eHnonpoTesa
ELEC®

1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

384-001 - 384-003

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

013-001 -013-003

@32 Mm

lonoBka eHaonpotesa
iMnnaHTaLjHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

020-3200 - 020-3203

lonoBka eHaonpotesa
CoCrMo

1SO 5832-12, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

030-3200 - 030-3203

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

367-910 - 367-912

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

367-1143 - 367-1145,
367-1149
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HomiHanbhuit g

Ha3zsa

lonoska eHponpoTesa
ELEC®

1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

384-004 - 384-006

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

013-004 -013-007

@ 36 Mm

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® forte

1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

367-930 - 367-932

lonoBka eHaonpoTesa
Biolox® delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

367-1146 - 367-1148,
367-1150

lonoska eHnonpoTesa
ELEC®

1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

384-007 - 384-009

lonoBka eHaonpoTesa
ELEC®plus

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

013-008 -013-011

@ 40 Mm — @ 60 Mm

OpHoNonkCcHa ronoska,
poamip S
iMnnaHTaLjtHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14

-4 mm

155-140 - 155-160

OpHoNoMkCcHa ronoska,
poamip M
iMnnaHTaLjtHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14

0mm

155-040 - 155-060

OpHoNoMKCcHa ronoska,
poamip L
iMnnaHTaLjtHa cTanb
1SO 5832-9, 12/14

+4mm

155-240 - 155-260

CyMiCHICTb Halwux BMPOGIB MU rapaHTYeMO TibkM Yy MOEAHAHHI 3 HALMMM BRIACHUMM MPOAYKTaMM,
no3Ha4eHUMI MapkyBaHHaM CE, a Takox 3 NpodykTamu, siki Mi 03BOMSIEMO KOMBIHYBATY Ta ANs sikux
BUAAHO BIANOBIAHWIA fonyck. Mpy LibOMy HeOBXiAHO AOTPUMYBATMCS IHCTPYKLLi 3 BUKOPUCTAHHS BUPOBHMUKIB

€HAoNpoTe3iB, a TaKOX AaHUX MaTpuLli koMBiHaLlii, fonyLeHoi komnakieto OHST.

Kom6iHyBaHHs imnnanTatis OHST Medizintechnik AG 3 KoMNOHeHTaMM iHLLMX BUPOGHMUKiB, ANst sikux OHST
He Hapiana 038in, 3a6opoHeHe 3 MipkyBaHb 6e3neki NpoayKLi Ta BinnosifankHoCTi 3a Biupou.
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23 BKa3IBKN 3 BUKODUCTAHHA

IMnNaHTaT 3acTocoBYETHCA 3 LieMeHToM aBo Ge3 LemeHTy. Mpu BUKOPUCTaHHI LEMEHTYBaHHS Crif
3aCTOCOBYBATM LieMeHTyBanbHy npobky. [lepen  3acTocyBaHHAM  LieMeHTHOi npobku HeobxioHo
[D0TPUMYBATICS BIAMOBIAHO YMHHOI Ha Lielt MOMEHT BepCil IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS, ika € AOCTYNHOK Ha
caiTi www.ohst.de/iful. IMnnanTaT Mae koHyc 12/14 ans 3enHaHHS 3 FONOBKOK EHAOMPOTE3a.

KOHyC HiXKi | BHYTPILLHi KOHYC rONOBKI €HILOMPOTE3a KyMbLLUOBOTO CyrioBa nif 4ac MOHTaxy NoBUHHI GyTy
Y YUCTOMY Ta HEMOLLKOZDKEHOMY CTaHi. Mepen BCTaHOBNEHHSM TONOBKM EHAONPOTE3a KOHYC HeobXiaHo
petenbHo oumMcTUTW. MpuaaTHy ronoBKy eHaonpoTesa HeobXiDHO HapiTi BpyuHy i 3adikcyBatit 3a
JI0NIOMOrOK CNeLianbHoro iHCTPYMEHTa NSt BCTAHOBEHHS! TONIOBKM, BAAPSIOHN NPY LibOMY MONOTKOM 3
HaneXHUM 3ycunnam. Y pasi BUKOPUCTaHHA KepaMiuHWX TONOBOK €HAONpOTe3a HEeoBXIAHO TaKox
[D0TPUMYBATICS BIAMOBIAHO YMHHOI Ha Lie MOMEHT BepCil IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS, Sika € AOCTYMHOK Ha
caiTi www.ohst.delifu/. Micns penoauwii cnin 3aiACHUTY KOHTPONb OCTATO4HOI CTaBINLHOCTI, PyXnMBOCTi Ta
HanpyXeHHs M'A3iB.

0GepemrHo!  HeobxiaHo CrieujansHo Bka3aTV Ha Te, LLO NPK iHTpaonepaLliiHii 3amini abo pesiaii
TONOBKY €HAONPOTE3a TPeGa BUKOPUCTOBYBATY TiNbKY rONOBKY eHaonpoTe3a Ge3
KepamiyHoro koHycy. Lie npasuno aie HesanexHo Bin Toro, 3 AKX Matepianis 6yna
CTBOPEHa MoNepeaHs napa KoHycis.

06GepemrHO!  Mpy NOLWKOKEHH aGo PO3NIOMi KepaMiuHIX KOMMOHEHTIB PEKOMEHAYETLCS SKHAMLLBYALLE
npoBe/eHHs NOBHOT PeBiaii NPOTE3HX KOMMOHEHTIB. Y TakoMy pasi B pamkax pesiaii
NPOTUNOKa3aHe BUKOPUCTAHHS METANEBYX FONOBOK EHAONPOTE3a, OCKIbKY Lie MOXe
NpU3BECTU A0 CEPIIO3HMX, @ IHKONK | HEGE3NeYHX ANs KUTTS yeknadHeHs. Min vac
onepaLyii y pinkux Bunaakax posnomy kepamiqHX KOMNOHeHTiB HeobXiaHo 060B'sI3KOBO
BUKOHATY IPYHTOBHY XipypriuHy 06pobky panu (AeGpuaeMeHT) 3 BUAANEeHHsM yeix
BUAVMMX KEpaMIHHIX YacTOK, @ TakoxX Y AOCTATHIA Mipi NPOMUTY paHy.

0GepemrHo!  HeobxiaHo AOTPUMYBATUCH OGMEXEHD Barv NaLlieHTa, 3a3HayeHux y poTUNoKa3aHHsX
QNS po3MIpiB HDKKV €HIONPOTE3A KyNbLUOBOTO Cyrnoba Expersus, 3asHaueHnx y nyHKTi
11

AKwo nig, yac onepaLii BUHUKHE HEOBXIDHICTb BUAANUTI Y)Ke BCTAHOBNEHWA OPUrHaNbHWI MPOTe3, TO B
Takomy pasi y Balomy poanopsypkeHHi eKCTpaKTop Ans Hikkv eHaonpoTesa.

Mepen HaHECEHHSM LeMeHTy (y pa3i BUKOHAHHS LIEMEHTHOTO aHKepHOro KpinneHHs) aGo nepen
BCTAHOBMEHHSIM iMMNaHTaTy (y pasi BUKOHaHHA GE3LEMEHTHOTO aHKEPHOTO KPINMeHHs) HeobxiaHo
[0CTaTHEO NPOMOMOCKAT OCHOBY iMNnaHTaty. Mpu LsoMy Cnin 38epTatit yBary Ha Te, WO BCi BiMbHI
YaCTUHKW (Hanp., YNamKku KICTKW, YaCTUHKW, O BIHUKIW B Pe3ynbTaTi CTUPaHHS IHCTPYMEHTB TolLo)
HeobXiAHO BUAANUTM 3 NAroTOBEHO! OCHOBM iMMNaHTaTy.

MosepxHi 3 nopuctim nokputTsiM (TPS, Bonit®, CaP, HA) i LopoxoBaTi NoBEpXHi iMnnaHTaTie He NOBUHHi
BCTYMATX B KOHTAKT 3 OASITOM YA iHLLIMMIA MaTepianamu, LLO BTPa4atoTh BOMOKHA. [Nt HANEXHOO BUKOHaHHS!
eTany LemeHTyBaHHs HeOBX{aHO A0TPUMYBATICA BKa3IBOK BUPOBHUKA CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS! KICTKOBOTO
LemeHTy. LLI0G 3MEHLMTU pU3nK BaXKMX CEpLEBO-CYAMHHUX YCKNaZHEHb (BUKIMKAHUX CUHOPOMOM
iMnnanTavyii kictkooro LiemeHTy (BCIS)), pekoMeHAYETbCS BUKOPUCTAHHS KICTKOBOTO LIEMEHTY, 3aMilLiaHoro
Y BaKyymi.

Y pasi BUKOHaHHS! LIEMEHTHOTO aHKEPHOTO KPIMEeHHs iMMnaHTaTh HeoBXinHoO BCTaHOBNIOBATY PiBHO Ta B
LieHTpi LieMeHTHoi nopywuki. [icns 3aBepLLEHHS eTany LieMeHTyBaHHs 3 06nacTi paHy HeoBXiAHO BUZANUTY
BCi HAZANWLLKOBI Ta BiNbHi YaCTUHKM LIEMEHTY.
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06ePeKHO!  Mpu BUKOPUCTAHHI BUCOKOHACTOTHUX XIpYPriHUX IHCTPYMEHTIB (Harp., KayTepis) crin
3BepTaTM yBary Ha Te, oG BOHM He KOHTAKTYBany 3 iMnnaHTaTaMi Yl iHCTpymeHTamu. B
{HLIOMY pa3i iMINaHTaTh YM IHCTPYMEHTU MOXYTb 3a3HaTh CEepio3HIX MOLLKOMKEHb, LLO
MOXe NPU3BECT A0 X BUXOAY 3 nagy (Hanp., NomoMKK). Y BUNAMKY MOLUKOMKEHHS
iMnnaHTaty ioro 3aGOPOHSIETLCS 3anMLaTY B TiNi NaLieHTa i NOTPIBHO 3aMiHUTA HOBUM i
HEMOLLKOZDKEHUM  IMNNaHTaTOM. FIKLLO MOLIKOMKEHO HCTPYMEHT, TO WOr0 MOXHa
NPOAOBXKYBATY BUKOPUCTOBYBATH TiNbKA 33 YMOBM, LLIO Ge3noraHHO 3aGeaneqyeTbest ioro
L{inb0Be MPUIHAHEHHS.

24 Onepauiina Texnika

Micns poskpUBaHHA Kancynu cyrnoGa i BUBMXY FOMOBKW CTETHOBOI KICTKM 3 KyMbLIOBOI 3anajuHy cnin
NPOBECTM PE3EKL{io FoNOBKYM aHANOMYHO 10 A00NEPALY/iHOrO NNaHyBaHHs! Ta MOBHICTIO BIALANUTI FONOBKY
CTErHoBOi KICTKM.

[insi MapKyBaHHs piBHA pe3ekLyii B SIKOCTi OMLii MPONOHYETLCA CneLiianbHUi WabnoH Ans pesekuii Wuiiki
CTErHOBOI KicTkut. [Micns Liboro HeoBXiAHO PO3KPUTY KICTKOBOMO3KOBHIA kaHan 3a Z0NOMOTOH MOPOXHUCTOTO
fonora. Vloro cnig NpuknacTyt A0CTaTHB0 NaTepanbHo | APCanbHo, o6 NonerMTY noaansbLue BBeaeHHs
paLninis B HanpsMKy oci cTerHa. MopoxHucTe AonoTo HeobXiHo BCTaHOBNIOBATY BIANOBIAHO 0 GaxaHoi
aHTeTOpCii. YHUKalTe (paKTypyBaHHS BEMMKOrO BEPTIOra. 3a ONOMOrOK CReLanbHoro Wuna MoxHa
PO3LLMPUTI KICTKOBOMO3KOBUI KaHan.

Micns poKpUTTS KICTKOBOMO3KOBOTO KaHany 3pjiicHI0eTbCS 0bpobka Tina CTerHoBoi KICTkW paLuninsmi.
Mepwwit pawwninb BU3Ha4ae CnpsiMyBaHHS AN HACTYMHUX PO3MIpIB. TakM YMHOM, BXe Mif Yac nepLuoi
06pobkv paLuninem cnin 3BaxaTu Ha HanexHy auTetopciio. Lllo aHTeTopcilo MOXHa nepesiputu 3a
[Z0NOMOTOK) HAMPSMHOTO CTEPXHS | Py|KI paLuning. Sk NpaBuno aHTeTopcis craHosuts 10°-15°. Pobota
NOYMHAETLCA 3 PALLNINA HAMEHLLOTO PO3MIpY, SKUA JEAHYETLCA 3 PyuKolo. [icna Lboro y 3pocTakodin
NOCMIAOBHOCT  3aCTOCOBYKTLCA  paLunini Ginbluoro AiameTpa, noku He Oyae AOCAMYTO  poamipy,
BM3HaueHoro 10 onepaLyi. [laHi Lwoao poamipy paLuninis cniBnanatoTs 3 poamipamu iMnnaxTaris. MpasubHy
nocagKy pawninis y CTErHOBIA KICTLi MOXHA MepesipuTM 3a AO0NOMOrOK  EeNeKTPOHHO-OMTUYHOM
nepeTBoptoBava. AKWo nia Yac npoecy 06pobku paLuninem poauip HikkW He Bidnosinae AoonepaLyiHo
BM3HAYEHOMY PO3MIPY i PiHNLSA CTaHOBMTL ABa i GiMbLue po3mipis, To, MOBIPHO, Ma€ MicLie HenpaBunbHe
CNpsiMyBaHHSA oCi aBo KiCTKoBa NepelLkoaa. Y Takomy BUNaaKY BUGpaHa Hixka eHonpoTesa Moxe GyTn
HaATo Marok, a TOMy He rapaHTyBaTUMe HanexHoi cTabinbHocCTi. [ins pisHOMaHITHUX LWNSXiB AOCTYNY Ha
3aNUT NPOMOHYIOTLCA TaKOX CNeLjianbHi PYKOSTKY AN paLuninis.

PaLunini MatoTb TaKy KOHCTPYKLjto, LLIO TX MOXHa BUKOPUCTOBYBATY HaBiTb Anst NPoBGHOro BnpaBnsiHKs. Mpn
LibOMY LUMSIXOM BCTHOBEHHS! Pi3HINX MPOBHIX KOHYCIB i FONOBOK NEPEBIPSIETHCS AOBKMHA HUKHBOI KiHLBKM,
obicsr pyxiB Ta HaTATHEHHs 38'A30K. SHIMITL PydKy 3 paluning, WO 3anuaeTbCs Y CTErHoBiA KicTuj, i
BCTaHOBITb NPOGHMIA KOHYC Ha paLuninb. [ns npoGHoi penoswuii pisHux BapiaHTiB HBKOK eHaonpoTesa
NPOMOHYKOTLCS MPOGHI KOHYCH 3 [1BOMA Pi3HUMM 3HaYEHHSMY 3MiLLieHHs. MpoGHI KoHycn dhikeyroTbes, ik
TiNbKiA BOHK NEpeBYBaIOTL Y HANEXHOMY NONOXEHHI. Tenep BpysHY BCTaHOBITL NPOGHY rONOBKY Ha NPOGHMiA
KoHyC. [insi npoBHOi penoauLiii NPOMoHYkTLCS NPOBHI rONOBKW PisHIX AjaMETPIB 3 AOBXUHOIO WMIKV Bin S
po XL. Nicns penoauwyii cnip 3AiMCHUTA KOHTPOMb OCTATOMHOI CTaBINBLHOCTI, PYXIMBOCTI Ta HanpyKeHHs
w'si3iB. Mg yac iMnnanTaLii Hikkv eHLoNPOTE3a KyMbLUOBOrO Cyrnoba EXpersus Ansi LIEMEHTHOTO KpinneHHs
CNoYaTKy BXUBMIOIOTL LIEMEHTHY MpoGKy, NOTIM HaHOCATb LieMeHT. Leit Kok He BUKOPUCTOBYETLCS AN
HIXKW eHAonpoTe3a KynbluoBoro cyrnoba Expersus Ans GeslemeHTHoro kpinnexHs. LiemenTHa npoGka
3aCTOCOBYETLCA 3ANEXHO Bifl BUMIPHOTO A0 onepaLii AiadpizapHoro AiaMeTpa KICTKOBOMO3KOBOTO KaHany.
[INst KOHTPOMLOBAHOTO BBEAGHHS Ha ONTUMANLHY MUGMHY MPOMOHYETHCS CRELanbHUA IHCTPYMEHT ans
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nocagku. inst AiameTpa KiCTKOBOMO3KOBOTO kaHany Bin, 14 MM 1019 MM PEKOMEHAYETLCS BUKOPUCTOBYBATY
npobky poavipy 1, a Ans AiameTpa Bia 18 MM 40 22 MM — npoBky poamipy 2. MPUrBKHTITH LieMEHTHY npobky
10 pi3bBOBOT LLNUMbKY HCTPYMEHTa ANS NOCAAKY | BBEAITH B KICTKOBOMO3KOBMIA KaHan. MMubuHY BBEAEHHS
MOXHa 34MTaTX 3i LKANW Ha Pi3bBOBIil WNWnbL, | BOHa NOBMHHA NEPEBWLLYBATH AOBKMHY iMNNaHTOBAHOI
HiXKW €HOOMPOTE3Y KyMblLOBOrO Cyrnoba Ha He MeHLue HiX 5MM i He Ginble Hix 20 Mm. Kpim Toro,
NONOKEHHS LIEMEHTHO! NPoBKX B TiNi CTErHOBOI KICTKW MOXHa NpoaHaniayBatin B paMKax PEHTTEHIBCLKOro
0BCTEXEHHS Ha OCHOBI NO3WLYii PEHTTEHOKOHTPACTHOTO KinbLst. Micnst LbOro iHCTPYMEHT Ans nocaaki cnif
BUKPYTUTU Y HANPAMKY MPOTYA FOAUHHUKOBO! CTPINKY | BUIHATY. Micns BCTAHOBNEHHS LIEMEHTHOI npoGku
NOXe iMNnaHTaTy HeoBXigHO MPOMMTI Ta BUCYWMTA. IMNnaHTaLjs LieMeHTHOi npoBki nosuHHa GyTy
3aBepLUeHa /10 HAHECEHHA KICTKOBOTO LieMeHTy. LieMeHT HeoBXigHo HaHecTW BIANOBIAHO A0 CydacHoi
TexHonoril LemeHTyBaHHs. Mpu oMy cnig, 06oB's3K0BO AOTPUMYBATICS iHpOPMALi 3 BIKOPUCTaHHS,
HapaHoi BUPOBHUKOM LiEMEHTY.

3a gonomoroio iMnakTopa BBEAiTb NPOTE3 B NOXE iMMnaHTaTy Ao piBHS pe3exuil. Y Bunaaky HiKkv
€HAONPOTE3a ANA LIEMEHTHOTO KPIMNeHHs Lie HeoBX{aHO poBuTH BGe3nocepeaHbo MICTs BPUCKYBAHHS
KICTKOBOTO LiemMeHTy. Jlerko HaTuckatoui, HeobXiAHO NoYeKaTy 10 3aTBepAiHHS KICTKOBOTO LieMeHTy. Micns
L{bOr0 PETENbHO O4UCTITL | BUCYLLITH KOHYC NPOTe3a i BCTaHOBITL FOMOBKY EHAOMPOTE3a KyMbLLUOBOrO cyrnoba
3 nonepeaHb0 BUHAYEHOK AOBXUHOK WHiAkK (BiA S Ao XL).

006ePeKHO!  3aGopOHAETLCA 3aCTOCOBYBATH FOMNOBKY EHAONPOTE3A 3 AOBKMHOIO LLMIAKN NoHag XL!

Tenep BnpaBTe HiXKy 3 FONOBKOI EHONPOTE3A B YaLLIKy-3anaavHy | nepeipTe 06Csir pyxie, AOBXUHY HIDKHIX
KIHLJBOK | HAaTAMHEHHA 38'730K. OnepaLlist 3aBepLUYETLCA Y 3BI4aHOMY NOPSAKY LUASXOM MOLLAPOBOTO
3aKpUTTS PaHut.

3. YNaKoBKa Ta CTENMNbHICTh

3anexHo BiA MeTody CTepunisalii iMnnaHTaTV ynakoBYIOTbCS B KApTOHHY KOpoBKy B MOTPiitHOMY
npo30poMy NakeTi 3 CUHTETUYHOI BaraToluapoBoi nniBkv (NPOMeHeBa cTepunizalis MiH. 25 kTp) abo B
noagiHoMy npo3opomy nakeTi 3 martepiany Tyvek® (cTepunisauisi eTuneH okcugom). IHCTpyMeHT
MOCTaYaloTbCst Y HECTEPUILHOMY CTaHi B 3aXUCHUX YNaKoBKaX, TOMY nepes BUKOPUCTaHHSM iX HeoBXiaHO
OYMCTUTM | NPOCTEpUNi3yBaTV 3riAHO 3 BIAMOBIAHOIO YMHHOK HA Lie MOMEHT BepCieto iHCTpYKUi 3
BukopucTaHHs (50000354), sika € focTynHow Ha caifTi www.ohst.defifu/. Bkasatuit TepMiH npuaatHocTi
AICHWIA 33 YMOBM, LLO YNaKoBKa HE BIAKPHUTa i He NOLUKOAXeEHA, | 36epiraHHs 3AINCHIOETLCS Y HaNeXHii
obcraHoBLj.

06GepemrHo!3abopoHsieTbest  NOBTOPHO CTepuniayatvt  iMnnaxtaru! MoBTopHa nepepobka He
iMnNaHTOBaHNX KOMNOHEHTIB, ynakoBka sikvix Gyna BiakpuTa, ONYCKAETLCS TiNbkY cUnamu
BUPOGHUKA, OCKINbKM ANS LbOrO HEoBXIQHO NOBTOPHO BUKOHATM OKPEMi BU3HaYeHi
npouiecy.

HectepunbHomy nepcoHany A03BONSeETbCS 3HIMATK 30BHILLKIA NaKkeT NOTPIitHOI NPO3OPOI ynaKkoBku
Pa3oM 3 KapTOHHOIO KOPOBKOK. Y BUNaKY BUKOPUCTAHHS NOABIMHOT NPO30POI YNaKoBK HECTEPUILHOMY
nepcoHany A03BONAETbC 3HIMATK TiNbkW KapTOHHY kopobKy. [pyrvid nakeT cnif BiakpueaT Takim
YUHOM, L1406 He CTBOpIoBATU HeGe3nekM ANs CTEPUNLHOCT OCTaHHBLOTO BHYTPILUHBOTO NakeTy. OcTaHHi
BHYTPILLHIA NakeT A03BONAETLCA BUAMATY | BIAKPMBATU TiNbKM CTEPUIbHOMY NepcoHany. Y Takiit popmi
iMnnaHTaT HeobXinHo HapaBaTy Xipyprosi, sikuit Moxe 6e3nocepeaHb0 BUMHATIA CTEPUNBHMIA IMNNaHTaT.
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4 Nepeaonepauiiine NNaHYBaHHA Ta nicnaonepauiiiui aornan

MepenonepaLiiiHe nnaHyBaHHs Ha OCHOBI PEHTTEHIBCLKUX 3HiMKIB, fAaHNX KT, TOLLO € HeoBXiAHIM KPOKOM i
[fae BaxnBy iHdopmaLyiio Npo NpuaaTHi iMANaHTaTy, ix POMILLEHHS, MOXNMBI KOMGiHaLYi KOMNOHEHTB i
[03BONSE BUKOHATU MmonepenHiin BUGIp iMnaHTaTy BignosigHoro posmipy. Onepaljiio [03BONSETHCS
BUKOHYBATW TibKI Y TOMY BUNAAKY, KL € AaHi Npo GionorivHy cymicHicTb MaTepiany Ans naujieqta. fns
nnaHyBaHHs onepaLyii HeoBXinHO BUKOpUCTOBYBATA peHTreHorpadivki WwabnoHw. Kpim Toro, HeobxigHo
AOTPUMYBATUCL OGMEXEHb Barv MaljieHTa, 3a3Ha4eHMX Y MPOTUNOKA3aHHSX AN POIMIDIB  HBKKM
€HI0NPOTE3a KybLLIOBOTO Cyrnoba EXpersus, 3asHaueHyx y nyHkTi 1.1. ix MoxHa npuabaTiny Bcix poamipax
3 kpokom 3GinblueHns 1,15:1. Kpim Toro, peHTreHorpacbiuHi LwabnoHy nponoHytoTbes y macltabi 1:1 y
unchposiit dopmi. MpobHi Npoteau AnA nepesipkv HanexHoi nocapkv (y Bunagky, komu ix MOXHa
3aCTOCOBYBATW) i LOAATKOBI iMNNAHTaTV NOBUHHI BTV Y PO3NOPSIKEHH, SKLLO 3HAA0BNATLCS iHLLI PO3MIpH
a6o sko nepenGaderuit iMnnaHTaT He Moxe 6yt BukopucTaHuit. Mpy nicnsionepaLyitHomy Aornsiai cnin
3aCTOCOBYBATY 3aranbHOBU3HAHUIA NOPAAOK Ail.

5. TNoKa3anka

- Mporpecyioye  3HOLWEHHA  KYNbLIOBOrO CyrnoGa  BHAcMinOK /ereHepaTuBHONO,
NOCTTPaBMaTU4HOTO PEBMATOIAHOrO apTpuTy abo BPOMKEHOI AMCnnasii KynblIoBOrO
cyrnoBa.

- Mepenom (Hanp., Mepenom WMWiK CTErHoBOI KiCTKM) abo aBacKynsipHUA Hekpo3
TOMOBKY CTETHOBOI KICTKY

- Hacnigpkv  nonepenHix onepauiit, Hanp., OCTEOCMHTE3, PEKOHCTPYKLis cyrnoba,
apTpoge3s

- [eBHi BUNaAKK aHKiNO3y

LLjonpagra, eHAONPOTESM KyNbLUOBOrO Cyrnoba He MpU3HadeHi ANs Toro, LG BUATPUMYBATY Takuil Camuii
PpiBeHb aKTUBHOCTi T8 HABAHTEKEHHS, KW MOXYTb BUTPUMATIA 3BU4aIHI, 30POBI KICTKM, ane BOHW 30aTHi B
BaraTbox BUNaKax BIBHOBMTY PYXIMBICTS, BOAHOYAC 3MeHLLUYlouw Binb. [x cin 3acTocoByBaTH Tinbki B TOMY
pasi, AKLLO BCi iHLLi onepaLliiiHi Ta koHcepBaTUBHI MeToau NikyBaHHs, Lo Bynu knacudikosaHi 3 Mean4HoI
TOUKY 30pY K CBOEYACHI Ta MPOBE/EHi HANEXHUM YUHOM 33ns 30epexeHHs cyrnoba, He Npuseni 4o
6GaxaHoro ycnixy.

6. MpoTUNOKa3aHHA

- TocTpi abo xpoHiuHi iHcbekwii, MicLesi abo cucTemaTnyHi

- Baxki 3axBopioBaHHsi M'A3iB, HEPBIB YW CYAMH, WO CTBOPIOIOTL Hebesneky Ans
YPaKEHOI KiHLIiBKM

- HepoctaThs KinbKicTb KICTKOBOI PEYOBMHY Y HEAOCTATHS IKICTb KICTKOBOI TKaHUHM, Sk
CTBOPIOIOTb PU3MKK ANs cTaGinbHoi nocaakv npotesa

- Byob-sike  CynyTHe  3axBOpIOBaHHS, fKe MOXe CTBOPIOBATM UMK  Ans
(yHKL{iOHaNbHOCTI iMnnaHTaTy

- HaamipHa 4yTnuBicTb [10 BUKOPUCTOBYBAHIX MaTepianis

- Bara naujexTa noHag, 65 Kr ans Hixk1 eHaonpoTe3a kynbLuoBoro cyrnoba Expersus ans
LieMeHTHOrO kpinnexHsi, poam. 1 STD 135°, poam. 2 STD 135° 1a poam. 2 STD 125°
(REF 367-1556, 367-1557 Ta 367-1547)
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- Bara naujieqTa noHan 90 Kr Ans HixKky eHAONPOTE3a KynbLLOBOTO cyrnoGa Expersus ans
LieMEHTHOrO KpinnexHs, poam. 3 STD 135° Ta poam. 3 STD 125° (REF 367-1558 Ta
367-1548)

Y BUNajKy BUKOPUCTaHHS TONOBOK EHAONPOTE3a 3 OCHOBOK LWMitku (XL) 0BCAM pyXy 3MeHLLYeTbCs
npubnuaHo Ha 30° | Npy 3rHaKHi Ta po3rHaHHi focsrae 3HaveHb 80° i 100°.

1 <DaKTOPN PUINKY T2 YMOBH, LLIO MOKYTh MATH HETaTUBHMIA BNNMB Ha yenilUKiCTh
npoBeAeHHA onepauii

006eperHO!  Kniivhuin [OCBIA MOKa3ye, WO HasBHICTb OFHOTO abo AeKiNbKOX  CyMPOBOMKYIOHMX
haKTOopiB (chakTopiB PU3VKy) MOXE NPU3BOAMUTY 30 CKOPOHEHHS TEPMIHY CRyEW, YacTilumx
YCKNajHeHb 4X  3aranbHOrO MOTIPLUEHHS Pe3ynbTaTie  apTPOMNacTUKM KymblLOBOTO
cyrnoby. Lieit nepenik He € B4epnHUM.

3aranbHi (hakTopy pusvKy Ta yMoBi:

- Hagnuwkosa sara

- AnKoroniam 4n HapkomaHis

- [pynu nawjieHTis 3 NCUXIYHUMK Ta AANKTUBHAMI 3aXBOPIOBAHHAMM

- BariTHicTtb

- TpuitoM BENMKIX 103 KOPTU3OHY YW LIUTOCTATUYHMX 3aC06iB

- MepeHeceHi iHdekwiitHi 3axBoptoBakHs abo ix HeGeaneka 3 MOXMMUBM OXONMEHHSM
cyrno6is

- Tpomb03 rmubokux BeH i/abo emGonis nereHesoi apTepii B aHamHesi

- Yci 3aranbHi puanku npu NpoBeaeHHi onepaLliit

DaKTOPU PU3MKY Ta YMOBM, XapaKTepHi Ast apTPOMIACTUKYA KyNbLIOBOTO Cyrnody:

- MopyweHHs KicTkooro 06MiHy pe4oBMH (0CTE0NopO3, OcTeoMansiLlis)

- BUHUKHEHHS TPILLWH, Y PiaKUX BUNaaKax — nepenomu

- MopywweHHs kpoBooBiry B ypaxeHiit KiHujBLj

- HeBponoriyHi nopyLLeHHs B ypaxeHii KiHLiBLi

- [IMChYHKUiS M'SI3iB YpaKeHOT KiHLjiBKM

- M's1308i CNa3aMu 4u iHLLi CNacTUYHI CUHAPOMI

- Pict y piteit Ta nignitkis

- OuikyBaHi exCTpeManbHi HaBaHTaXEHHS, BUKMUKaH, Hanp., poGOTOI UM 3aHSATTAMN
CcnopTom

- Eninencis 4y iHLWi NPU4UHI NS NOBTOPHUX HELLACHWX BUNAAKIB 3 NABULLEHNM PU3NKOM
nepenomis

- [Tlechopmayii cyrnobis, siki ycknaaHIIOTb aHKEPHY dhikcalliio iMnnaHTaTy

- OcnabnexHst HECYIUX CTPYKTYP Y 3B'A3KY 3 HAsIBHICTIO NYXMUH

8. Heba:xaHi eexTn

Y npoueci nosHoi aptponnactiku (THA) 4 remiapTponnacTikv KynbLUOBOTO cyrnoba MOXyTb
BUHUKHYTW NepeniveHi Hkye HebaxaHi edhekTn Ta pusuku:
- Mog'si3aHi 3 YyxopinHUMK Tinamu peakLii, octeonis, ocnabnenHs dikcalii
- MobiyHa peaKList Ha MeTaneBi YacTUHKM / TpaHHIOHO3 / MeTano3
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- TokeuuHi peakuyi

- BuBux/3wmiLLeHHs/ancoliavis

- O6MmexeHuit flianasoH pyxis

- OcnabnexHs dikcavyii

- Buxia 3 nagy iMnnaHTaty

- Pi3HWLA B AOBXMHI HWKHIX KiHLIIBOK

- OcinaHHs Hixkm

- KicTkosuit nepenom

- Hecrabinbhicts

- TTOLIKOMKEHHS TKAHUHY

- ['etepoTonHa ocudikaLis

- Tpomb03 rmubokux BeH

- Brpara kposi

- IHbexuii

- Em6onis nereHesoi aprepii

- 3ynuHka cepus

- IHchapkT Miokapaa / iHeynbT

- Peakujisi, noB'sizaHa 3 KICTKOBUM LiEMEHTOM / CMHAPOM iMMNaHTaLi KICTKOBOTO LIeMEHTY
(BCIS) (Hanpuknag, apuTmii cepus, NIABMLLEHUA NEreHeBuiA CyAMHHWIA onip)

06epeRHO! Y pesynbTari BUHUKHEHHS CievdiMHVX HeBaxaHVX edexTiB Moxe 3HaoBuTVCs pesisiiia
onepatis.

9. Inthopmauiia Ana nauienTis, AOKYMEHTaUIA

[lani wono ineHTudikaLi BUKOPUCTOBYBaHMX iMnNaHTaTie cnip, dikcysati y AokymeHTaujii navjiexTis. [lo
YNaKOBOK CTEPUTbHUX iMNNaHTaTiB 0AAI0THCA BIANOBIAH ETUKETKM.

MavjeHToBi cnia NoBiROMUTM NPO nepesari Ta puaukn MeToay. FKLO iMNNAHTaT Po3rnsAacTbCs, Sk
HaiikpalLie BUPILLEeHHS ANS NaLieHTa, Xo4a ONuCaHi BULLE NPOTUNOKa3aHHs YacTKoBO CTOCYHOTLCA i 0T
CTaHy, TO naLjieHToBi HeOBXIAHO CNOBICTUTY NPO OYiKyBaHi eCheKTY Takux 0BCTaBMH Ta OYiKyBaHi PUUKM.
MaLjieHTam, KM BUKOHYETBCS 3aMiHa KybLLOBOTO Cyrnoby, HeoBXiaHO BKa3aTi Ha Te, LWO CTPOK CrlyxGu
iMnnaHTaTy 3anexuTb Big pi3HUX haKToPiB, BiATaK HEMOXMBO KOHKPETHO BU3HAUMUTY NepeaBaeHmi TepMiH
ekcnnyatauyii. CTPok cnyxGy iMmnaHTarTy 3anexuTb Bi Barv Ta piBHA akKTBHOCTI NaLlieHTa, HasBHOI SIKOCTi
KICTKOBOI TKaHUHY, ICHYI04MX CYMYTHIX 3aXBOPIOBaHb, BUGPAHOI NapK KOB3aHHS, SKOCTI iMMNaHTaTy, a TaKkox
HeouikyBaHUX YCKnafHeHb, Hanpuknag, BHacmiok nagiHks abo HellacHWx Bunadkis. BignosigHo fo
aKTyanbHOrO pPiBHS PO3BUTKY TeXHikW nepeabaqeHuit TepMiH excrinyatalyi cTaHoBuTb npubnusHo 10—
15 poxis. MavjieHToBi HEOGXIAHO NOBIROMUTY NPO 3aX0/AM,a SIKLLIO 3aCTOCOBHO, TO | PO 0BGMEXEHHS Bary, 3a
[0NOMOTOH) SIKMX MOXHa 3MEHLLMTY At X 0BTSKIMBIUX 0BCTaBUH. MaLyieHToBi HeOBXiAHO NOBIAOMUTY NPO
3aX0/, 3a FA0NOMOTOI0 SKUX MOXKHa 3MEHLLMTY Ao LiuX OBTSIKMMBMX OBCTaBUH.

Yesa HapaHa nalieHToBi iHchopmallis nignarae NUCLMOBOMY AOKYMEHTYBaHHIO NikapeM, skl NpoBOAUTb
onepaujio. Mpyu nNpoBeaeHHi MarHiTHo-pesoHaHcHoi Tomorpadii (MPT) MoXyTb BUHMKATU HebaxaHi
edekTn, WO WKoAATh naLyeHToBi. [0 MOXNMBIAX edekTiB BXOAATb, Ceped iHWOro, apTedakTy,
HarpiBaHHs iMnnaHTaty, iHOyKUia enekTpudHMX CTpyMmie, ocnabnenHs dikcauii iMnnanTaTty. Mepen
BUKOPUCTAHHSIM HEOBXIHO [eTanbHO 03HAMOMUTUC 3 iHhopMaLlielo NPO BUKOPUCTaHHS, HaZaHoK
BUPOGHUKOM NPUCTPOK. Y pamkax iHAMBIRYyanbHOI OLHKM PU3NKIB y BINAZAKY CYMHIBIB Cria nepesipuTh
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KOHTPONbHI IMNNaHTaT Ha MpuaaTHicTL Ans BignosigHoro anapaty MPT. MaujeHta HeobxinHo
npoiHhopMyBaTH NPO Lii PUINKM.

Kopotkuit 38iT npo 6eaneky Ta KniHiYHi XapakTepucTiku € AocTynHum y 6asi aaHrx Eudamed. o sanycky
6a3v JaHUX KOPOTKIA 3BIT MOXHA OTPUMATY 38 3anUTOM.

10. MacnopTt imnnanTaufi

Nicns onepauji navjieHToBi HeobXiAHO BUYAATI NACMOPT iMNNaHTaLyi, y KoMy MCTUTUMETLCS BCS HeobXinHa
iHcbopmaLlif. Y pasi BUKOHaHHS MEPBUHHOTO MPOTE3yBaHHS BUKOPUCTOBYKTLCS AeKiNbKa KOMMOHEHTB
CUCTEMM, TOMY CAIif, OTPUMATV NacnopT iMnnaHTaLyii GeanocepeaHso Bin komnanil OHST Medizintechnik AG.
[Insi LOKyMEHTYBaHHS! BUKOPUCTOBYBAHOTO iMNNaHTaTy 0 BMpoGiB AoAaloTes camMokneltHi eTukeTku. Ha
UMX eTUKeTKax MICTUTbCS onuc BuUpoBY, Homep apTukyny (REF), cepiitiuit Homep (SN), yHikanbHui
ineHTUdikavyiiHmi kog (UDI), a Takox iHdhopmalist npo BupoBHuKa, B ToMy Yucni aapeca BeG-caiy.

Y nacnopt iMnnaHTavyi noBuHHI GYTU BHeCeHi AaHi nauieHTa (npissuile navjenta abo ineHTudikaLinHui
HOMep MaljieHTa), AaTa NPoBereHHS iIMMNaHTaLyi, a Takox Ha3sa Ta aapeca MeAVHHOro 3aknaay, y siKoMy
npoBoAMNAcs iIMINaHTaLlis, Ta BKIEEHi €TUKETKY BIANOB{IHO NS KOXHOO IMNNaHTOBAHOTO KOMMOHEHTa y
nepeaBayeHoMy Ans Loro nofi.

Kopuctysay nosuHeH noBigomnsTA navjieHTam npo Te, wwo 6yab-siki foaaTkoi aGo OHOBNEH AaHi LWOAO
3aGeaneqeHHs Ge3ne4HOro BUKOPUCTaHHS BUPOBY NaLlieHTOM € OCTYMHUMM Ha rafiaHoMy BulLie BeG-CcanTi.

1 TNoACHEHHA CUMBONIB HA ETHRETUT

YMOBHI 3HaKy, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS komnaHieto OHST Medizintechnik AG, MoxHa 3HaiTin B Aomatky
(cTop. 154).
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ELEC®plus 7 TE T IAY K
1SO 6474-2, 12/14
S/M/L/XL

-410/+4/+7 mm

013-004 ~ 013-007

@36 mm

7 TEZI)LAY F Biolox®
forte

1SO 6474-1, 12/14

S/IM/L

-410/+4 mm

367-930 ~ 367-932

7 TEZI)LAY F Biolox®
delta
1SO 6474-2, 12/14

SIM/LIXL

-410/+4/+8 mm

367-1146 ~ 367-1148,
367-1150
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AW 0 | BH ESXE- BRES
ELECR 7T EFIAY K
1SO 6474-1, 12/14 -410/+4 mm 384-007 ~ 384-009
S/IM/L
ELEC®plus 7 TE T IAY K
1SO 6474-2, 12/14 -410/+4/+8mm | 013-008 ~ 013-011
S/M/L/XL
IS39Fv—~vy KGLS
AVTSVRRF—IL -4 mm 155-140 ~ 155-160
1SO 5832-9, 12/14

gaomm | IS Fr—~v FG.M
~ AVTSVRRF—IL 0mm 155-040 ~ 155-060
@60 mm | 1SO 5832-9, 12/14
TS39Fv—~vyRGrL
AVTSVRRF—IL +4mm 155-240 ~ 155-260
1SO 5832-9, 12/14

LHUSOEBREF, LHREO CE-I—IRHER. BLUKRET 2RBA2H L StrEEEOKRR
ETOERITOVTOHMBESNET . TOBEITIE. RBAIREA—H—OFEARBE. B&
V&t OHST ISk > TRBINHELOHRZIBTF T HHENHY FT . 23t OHST Medizintechnik
A DAVTFVbE SHARBLTOEWMED A —A—DI v R—F 2 b EOHEEERF. RREOR
SESLVRENFELOBEMSEEENETS,
23 L OFERFIHE

ATV MEEAY FERERFEAY FLATHEASINET., €AY FEAEDBEICE, AV
PRy NREFERTILENHYET, AV PR Y R—2ZHEROBIE. 9z ITH A+
www.ohst.de/ifu/ IZHBB SN TV BRFIROBRGAEE CRR LS. 1 VTSV MIETTE
TNy REDEROTOD 12/14 F#RES (Rv9) HHYET. BROBRISIE,. 2T LOMAK
B8R (Rv9) ETTEILANY FROA$MEBIINELOLENY V-V RETHILELNHY
FY. TxETIAY FEEGET SIS, R TLOABERES (Rv)) £FER<CVY—=vIL
TLEED, RISEDHEITEIAAY FEFTEEL. ANy FEERARESLVBEYLNVY—T
DITRICEY RV IICLonY EEELET. 5IvIRITIEIUAY FECHERAOEKF, 7
THA b ww.ohst.de/ifu/ [TIBBES TLDRIMOEUREGAEZ SRR LS, BERIC. B
WARENE. ABE. BLUHANRBRRELF v THLENHYET,

EE TIESLAY FOMPORBEFY EC a v OBAITE, €53 v/ 8MMhES
BLTITEINAY FOHEERT S EABRICIERIATOES . COHERE.
ZORIOAHTERRT ) VIR EDFEMTITOMEAIERAECGERSNES.

b= 52 vIBAVKR—FRY MBGELFRIBAHSEEICF. ATREIVR—RY
FOTEELRY BHORLBVES I vERELET, OGBS, EXA. BICEHE
BT LS HEBHEESIZFRITEEINLNH DD, VEL IV ORNTOERR I
EFNAY FOBEARERE ShFET, HfiHIC, €53 v oA VR—3 2 FHRIRT
BEVNS TKERGET—RTIE, BRHEATEERTRTOES 3 v IHTFORE L HENT
HRIT L AMEN ARG ERIERCBETT,
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X L1ICEREH SN TS Expersus BBAFIR 7L (A2 FEE) OU 4 XL TER
HE [CRESATVIBEOKREOFIRICLTH > TILEEL,

RIS, TTICBEIATWDA VTS5 FERYETBRENELCBEICE, RFLAIVRRSY
B—HESENTEET,
A FOEAR (LAY FEARXDES) . FEA TS50 FOBAR (A Y M TEAOES)
12, A VT5 Y MMIZRTHRCTHEELTLEEN. ZOBE. (TS50 MMIA S H 5K HHME
(BH. BEOBEICE>TELELORE) 2TATRYRBRCELSIBELTILEEL,
AVTSUbDEAEDI—T « VU RE (TPS. Bonit®, CaP, HA) & K UHEEALIME Shi-RE (.
KIBZ DDA TERBFESE DL SARAMEFEMIBUOESIZFBLTILEEN, €AY FEAEF
IEZBERNRTT BRI, BEAY FOFERICETEA—HD—DILDIERICESBENHYET.
(BCIS =Bt 4 FMEIEERRHICERT %) EEOOOEEHHED ) XY ERT 512X, BZES
hi=BEAr FOERIMERESWET,
AV FEERDBEE. AV TSR ERTEAY Ry FOBRDICES>T CHEALTESL,
AU REARIE, FONSEHEEEAY RO, AV FOBEELTTRATRYBRDTESL,

=3 BRAKOFMABRE (BIZIEHGEH) 2EATIEEE. 10T FORE LM
LBEWESISERT IRENHYET., SLRVES VTS FORENV ECHES
LT, BE (BIAEBHLE) BEETIETIHNHYET, 1 0TS0 MYEHL
TLFESHFAICE, BEOERNITHESTIS. HILLVREDA TSV b EXBT D
BENHYET, BESCPBELTVSFEATL. BREWERBMIZE> 1<
PR VMEBISR>THEAT 22 &Mt TEET.

24 SMRHER

BB %MAE. KBBEEHY THhos LIk, MATAEICHE> TURL., BLICRYBRNTEE
A%

YREEY—7 T BICE,. AT 3 VORBRERBIRA A F& TERAVLEHES, TO%k, ZR
FRAFELTHEZMAEET. hid, KEEBBMARICAA> TSI RTEITLRAART S70IC
RESRMELOTHBELEEICHTEILENHY FT . FRLOKRBEIEMAMRIG U TERAMAEA
FELEBALTLES Y, AEFOBRITBITILES., HHAOHEERL THEORMORE
KIFET.

HMELMBESEH. BEVIESLRTLADOSREVTE#TVET. RIDI AT T&>TRMS
DY ADRLBENGLNET ., TOH. BHDSAELTITENT, ELVKEBRBEMITRERER
LTLEED, COXBBEFIRLES 10° ~15°THY . ThiFHS FRY FESRTNUFLT
HRTEET, SRATNVRLEEAEDEND, BRINFRATHA XDLIROET, TDHk. HETC
RO A RIZETHET, RRICKELGYARXDT TAANEEZTWEET ., TRTDYA XL,
AVTSUPDYARITHBLTVET . SRATORBEE~DEE T « v MREEZ, 4 A—CaY
N—8—THRTHENTEET, FRAEVTDBETRTLY A AHRATISRE L4 XE—
BET. TOENZY A XLULORELHSHEEF. 8O X LOBESEENE L TV SAHEELD
YET, COLSHBEF. BRULATLANST ED 20, BREGREMENMELATOENIE
ARETHLIBNAHYFET, CELICHL T, BEST IV ERABRBISHG LEF®RAESI X TNUR
LHIREBLET,

ChbDFRTE, bSATLBEICHLEATEDLSICRASATVES ., FSM4FLTE, HR
BESATLIA—UORSATLAY FEREBT S5 LT, BIR. T8, HF0RY 22T 52
ENTEES, KBBICBESTVEIRTNSNYFLESAL, SRATDELEISFSAT7La—1%E
HTEF NI—2aVDRLEDRATLORRWAMBRODIOIC, Z20F 7€y b E2HTS
FSATNA—VESERVEETES., FSATLI -V ELWMIBICEBSh DL IS,
HFVEBNBYET . RIS, bFATUAYFEFIHE, FSAT7LA—VOLIZHTES. B
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DRENSHD XL EFT, BROELD FSATILAY FEABL. B4 TLICHIE. BR547
Uik, REME. T, HERROSKERETo>TILEIL,

A2 MERSZ A O Expersus hip sten Tld, | A Y bR by/i—Z1BHRAH, TOHEAY
FEEALETH, AV FLRE A TD Expersus REHT R 7 LTIE. COFIBAEBINET,
TAY R bYA=, WEICRE SN D BRHMERICECTIHEACLSL, RBEARSITHAT
BEOICERAOEFHREECHEACHEIL. Y4 X10OEAY PR by/S—(E 14 m~19 m OFEE
BRI, Y4 X20EA Y bR FyRA—IE, 18~22 m OBEERICHIELTVET, AV R by
NR—ZEBEREOFDHAEQ Y FITRLRAAH, #RE ITHEALET., 2 PK0 Y FOBRY THARY
MARELRARS 1, BHESADIAIREHORTFLENDAZCESL S5 mElE, 20 mUTFTHELT
BRYFELTA, FLXBRRETE, XRERY VT OMBELFALT. JzEILRTLAOEA
A by R—DUBEFELES . KIC, KEHEYICELTEERELRYMLET. AV FRE
YIR—DFAREA VTSV A FEFTTE, HRELE TS, €4V MR by A—OBIE,
BEAYFEEIATHANCRET LTHBENHYET, €AY MERFOEA Y IS & > TE
ATIRENHY ., A2 A—H—OFERAFABOETRIHSLENHYET.

XTI bV E—EEST, TOT—HEES TS U MMITURUALETHEALETS., A+
TEET SBEE. BEAVPEIART CICEREZLNS, BEAY MHEFEFLIETHLES
o ZTO®K. TOT—H - IV EARITHS - LRI E. HOHALHRHTEV =RV IR (S~X)
TRERBEMEEELET.

xR BORINX K YRVLDKEEAY FREALEVT SN

ZTOH. KEEAY FODOWERTLED Y FITINS, AEE. HR. JHORNZHERLET. 1)
FMOZBILIEE, —EOFMFIREET LET.

3. RaM L REE

AVTSU M ZORBETOERITGELCT, EET A LLED 3 BERATSAF VI (B
WREBIERE 25 koy) HHLIE Tyvek' O 2 EFBN v (TFLUAFY R-HE) ICAhSH
TR—LBIEBIATOES, BEEHEESATOEVRETRE Y 7—JICA>THRShE
Fo SHEMFTICY T THA  ww.ohst.de/ifu/ (SIBE SN TV SRFHROIMIKSEIE (50000354) 2
FL, BE - REET TSRS, RBSNAMDRICIE, BEGEGE T THREOL VRO
BAETRET D ENEREHELYET,
=R AU T5Y rOBRERTHOEVE SITLTLEEL, B4 ORIEFHDRELE T
Ot REBERTTILENHDH. Ny Tr—UhHMNAELEBEShATOE
WaVR—3 Y b EBRET H L& A—D—TOIFHFTShET,

BENBERTIRF VI NV TOBRLMAID/N Y T, REEADIELEAR— LN DH L THBEY
BREFET, 2EOBATIRF v Iy TOBEITIE, REEOELEFLAR—LENSIY HIERE
FIVET, 2BBON YT . ZRLAEO/N\y T OREESBEEOIENE 33E L THITREN
HYFET. RENAD/NYTIE, REAFAOBLELFRYELTHAEET, 12TV bECDES
HRETHREITEL. ARECREDAS TS50 MIBERISFESADESITLES.

L WA & s 7

WAEEZ, X REBR®. (T T—2LECEIVTTI I ENFARTHY . SO S AHRIETEIS
Eo T BIBA LTS U MO, RUT 3=y, avR—320 FOTREGHAEDEEICET SE
ERHEAB LN, AT D 0TS0 bOY A XEBANTBIRT 22 EMNAREE B Y FET . FHllS.
BEDA VTS MHAOES NSRS A > SR ICOARTTHLIITL TS, L1ISE
WESNTL B Expersus IRBAETR 7 L (A Y FEE) OY4 XIS LTEREE ISERHShTLSE
HEOREDFIRICHT R TLEEL, MATEEICEXRT VT L—FEEALES. Thid, 1.15:1
DEERTINTOY A XTHATHETT . Fhzo XBTUTL—FE TOEABAT 111 OfFET
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BRATEET, OV A XBREITHSTFE. FLEHBELA VTS0 MERTER (L
IBBISTRAT, EATHEEDLE EI) BEIST Y FFINESHEHRT 2OD A TILA Y
TIU b BEUBMOA VTS5 FEBICHIATRICLTEKRENHY ET, fiik77ISONT
F. BHOAHEEBBAL T LS,

S. i
- BATHE. SMBHR. BIEY VT ARUREHRRTLL SICL2REHEORELR

- k?&i?‘éiﬁ.rf)"%#ﬁ (5 - KERBZRERRH) F-HIRFEMMLELR
- Biai. BEEHBRT. MEEENS L. BRICRI-FHOMRLE LK
ToFO—R (BHEE) OBEOESR

ALREHIE. BEORELELFAEEOTHLALLEFICHMA S LIRS TLERAN, %
KOBEIZENT, BAEML FLEALAHEEZERESEFET, BHEHFOLOONENFES LU
BEREICE S TREGHENEOLNT . EFMICENF BT L HFSABEICRY. COHRE
EFEALTIEEL,

6. RE

- BEELZBEORRIE (G2 S ERE

- BLTIMERRICS STEENHA. HRELIMEDKE

- BEORMELIEBEFRRICE > TAIBHNERICRELAVBIALH BIHE

- AUTS50 FOBEEEBLE S BROH DB EE

- FERENTNRHHISHT 2BEE

- AE 65kg LIEDEED Expersus BEHRATL (EAY FEAESZ2AT) YA X
1STD 135°, 4 X 2STD 135, #4 X 2STD 125° (¥ 367-1556, 367-1557 &5
& U 367-1547)
{RE 90kg LA EDEED Expersus BREAEIR T L (LAY FEAEZ A F) IZxE H4
X 3STD 135° 35 & U4 X 3STD 125°  (REF 367-1558 &5 & U 367-1548)

- Ry (K) EDEHETITES LAY FEFEAT HHEITE.
AEEAN 0= L. BEIES KRS 80°m 5 100°DRDMEICEY ET,

1 FRORYI-RBEERDARMOHIEEDY RV EEESUEH

=3 ERERIZERAS. LITOMMET 2%H (VRVER) O 1 OFIEEHS,. REFHOE
#8. AOHED & VIEARARE, FEREHHANTOFMEROSEKNLTEOETAE
EIOAMNLAREMNHHZ LERLTVET . ChbDNBEHEENTRTTESHY
Fth,

— I Y RV BER & S

- BE DR

- TV —IURTHESE 1 [T WEA

- HREBEELIIPENREEET H8E

- SRR

- 2LF VU E ISR I O A & EER

- BEEESI ST ETNDHIBRAESH DT T DL
- REBIRMASIE S & O/ E = SHEREDRE

- 2RI FH YR
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REIER AT TORED Y RVRATF & 54 -
- BRHEEE (BHSE. BRILE)
- BR. BET—ATOBRORE

; g : i

- MEBLUEFEORRMY

- PIZIEHFORA—Y &8 L TFH SN LB G AR

- BRZOMORRICE YR YRELEET HAREMNHIBERICLDERYRY
- 4752 FOEEEREIST S & S HREAHOER

- MBS I< & 2 XIHWED TR

8. BELBLME

ATRBESEBRE (THA) OEEHMAMOBETIE. UTOFEELEEOYRIHEL BN
NHYET :

- BYRIE. BER. ©3H

- ARMD/ bS5 =4/ =L R/ A B A= R

- HERIG

- LI/ B AR

- BEEEOFIR

- B BH

- 12T52 rDOERK

- HOREDZE

- DA

- BiF

- FREM

- #aals

- EfEEL

- REPFIRMASIE

- ESiil

- o

- R IE

- DMELE

- 2

- Ft 4> FRIG/Bone cement implantation syndrome (BCIS) (¥R, MifEE
HOBKALE)

EE: BEOLFELCAVBBEOREICLY. BRFMILEICEIEENHY ET,

9. BEMR, XL

HERAT S TS FOBAIERIE. BFEEOHLTI LTSN, BEFHA VT
DIy T—=TI20 A 0TS0 MY HTHREERD SN LARFEhTOET,

BEICIK, FRAZOMEEYRIITOVTEMLTHBENHY FT . LROEZO—HHNESE
[CBRETHEATHOTH. A VTSV MIBEICE>TREOBRETHDIEEZ DN DIEHEEICIE
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OS5 LIREAEI SR TR HIMBLEFBIND Y RII2DOWT, BEICEMNT ILEND
YEYT,

AIBREHOMAFHREEERICL>TRE SO, ERNERAEENAEDONAENIEE, AT
REHERTER TS BEHCLT IHAC LS, AR, BEORELEHL AL, BENE
B, BROKR. BRLEEBEBE. 1750 bOJL— R, S5ICIEERFEOERE EI2K 2FAD
BHEICE>TRAYET, BIFRHTIE. # 10~15 EOMAEEIMBFIATOET . BEICE, &
BHIRICHLET IHE. COLSHRBEBLIEILIUEEEERTELTITAET 11220
TEMLTERDENHYET,

BEICRET 2T A TORRKRE. FHOELECLYEETRRL TS LENHYET, RIREIE.
BECHEUFE L BVEELSIZROTAEMEAHY FT. ThOOEEITIE. ABMEIER.
AVTS5 U rOER. BROFE. BALUENEELFT, EAMIC. EBA—H—OHEMASHEEL
FCHEABEMLTHENTLLEE L, BLOYRYEHBEIZEWNT, B AT, & D WRIEE
DEESHEICEL T, LBBEHADA VTSV M EE>TTR METIRENHYET . BEICE. &
FURIIODVTEMLTLIEEL,

REMH L VERRARAEICAIT 28 5 LAR— M. Eudaned T—ER—X TIBWIVLEITET, T4~
—ZBALENBETIE, THLISHLTHS LR— FEABSETOEEET,

10. «1vF5vk0

Fifitk, BRAVISVIOTRTOEREBELEA VTSV + 1D ERTEFITBELILE,
WEAROBE. —DOVRATLICEENIERDA—YHIERSNL 0. BTAVTSUH D &
OHST Medizintechnik AG MSEHAFLTL LI, EAT M VTS5V FORFEAIS. SALI—
LLHBEBISRASATVET. CASDOSANLICE, BEE. BF REF) . YUTLES (N) .
DI A—FOEN, A—H—BEZDI T THA FHRBESATVET,

AVTSo IS BET—% (BELELIZEE-ID) . BRFHA., EHizTo-EREESL
EEFRERAL. =20 VTS U b=YITHLTSINILE—RKR. FIEDKBIZIEYFIFTILESE
A%

R LEE, FRORFOREGHEALRIET 502, FHROY = TH A FTEZOMOERER
BIDL5. BEICRIIHRACLEEL,

1. FRLDYVENT—YIZ2NTORE

L3t OHST Medizintechnik AG AMERT %S RILT—2I2DWTIEfHE (P. 154) #8RBL T EE
(AN
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MaKeAoHCKH ZB

WMNNAKT
Expersus themopaneH crem

Mpen ynotpeba Ha NPOM3BOAOT, KOPUCHUKOT € AOMKEH BHUMATENHO A1a v MPOYHY W 3anasv CrieaHvBe
npenopakv 1 ynaTcTaa, Kako v ynaTcTeata cneLdusHI 3a MPOM3BOAOT.

[IMcTPUBYTEPOT Ha OBME MPOM3BOAN HE MPe3eMa OATOBOPHOCT 3a HEMOCPEAHM, HUTY 3a NOCNeRoBaTENHM
LUTETI HaCTaHaTV NpU HECTPY4HA NPUMEHa W pakyBatbe, 0COGEHO MU He3anasyBakbe Ha 0Ba ynaTcTeo
3a ynoTpeGa, Ui NPY HECTPYIHa Hera U OfPKYBaHbE.

OBye UMNNaHTX CMeaT Aa Y NpUMeHyYBaaT CaMo NeKapy CO AeTarnHo 3Haetbe, UCKYCTBA U BELUTUHM 3a
apTponnacTvka Ha KomkoT. Mo3HaBateTo Ha XMpypLuKaTa TexHuka nperopavaHa 3a OBOj CUCTEM W
HejaHaTa BHUMATENHa NpUMeHa Ce HEONXOAHN 3a Aa Ce NOCTUTHE Hajnobap MOXeH peynTar.

Cekorall MOpa /ia Ce 3arna3it MOMEHTaIHO BaxeykaTa Bepauja Ha ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba LUTO e AocTanHa
Ha Beb-cTpaHuuata www.ohst.defifu.

1 Onuc Ha NPON3BOAOT U MaTePHjany 3a UMNNAHTOT

Expersus (heMoparnH1oT CTeM € eHaonpoTe3a (themopanHa KOMMOHEHTa) 3a HELIEMEHTHO U LIEMEHTHO
huKeUparbe NPy ToTanHa apTponnacTAka Ha Komko (THA) unv xemuapTponnacTvka Ha KonKor.
HeviemeHTHaTa BapujauTa e upaboteHa on TUTaHuymcka nerypa TiBAI4V (ISO 5832-3), a LemeHTHaTa
BapujaHTa e u3paboTeHa of yenuk 3a umnnaxTy (ISO 5832-9). Expersus hemopasnH1oT CTeM e onpemeH co
12/14 koHyc. CTemMoT Moxe f1a Ce KOMGUHMPa Kako CO METanHM, Taka 1 Co KepamuHKin heMopanHi mas.
OcBeH nonupakyoT Bpar, Expersus theMoparnH1oT CTEM e LIENOCHO 0GNOXEH CO TUTaHYMCKY nnaama Crpej
W CMoj O XWapOKCUN-anatuT. LIEMEHTHUOT CTeM MMa CaTuHMpaHa, NEecHO neckapeHa MoBpLLMHA BO
NpeaenoT Ha TenoTo.

3a NaLMeHT! CO pa3niiHU aHaTOMUM Ha eMypoT, AOCTanHM ce 9 ronemMuHM Bo CTanaapaHa — 125° u
cTaHaapaHa - 135° u3senba 3a HelleMeHTHaTa BapyjaHTa v 9 ronemuHm Bo cTanaapaHa — 125° kako 1 10
TONeMuHY BO CTaHaapaHa - 135° usBenba 3a LieMeHTHaTa BapyjaHTa.

Bo npuHumn, Expersus (hemopanHuoT CTeM Moxe Aa UMNNaHTVpa Kaj MalueHTV CO MHAMLMpaHa
apTpONNacTvka Ha KoMKoT. MMnnanTawujaTa Ha EXpersus themopanHuoT CTem ce BpLLM Camo Kaj NaLeHT!
CO JlOCTUTHATA CKENETHa 3penocT.

CwTe uMnnaHTaTCcku BapujaHTU Ha Expersus demopanHMOT CTeM MoXe Ja Ce Kopuctat co ucT
VHCTPYMEHTapUyM.

MpO3BOAOT, COAPKUHATA Ha aMbanaxara v KOpUCTEHUTE MaTepviany ce AeuHVPaHy npexy eTukeTTe.
MMMNaHTOT Ce MMMNaHTUpa Co NOMOLL Ha COOABETHA XVPYPLLKA TEXHUKa LUTO ja NoaHasa XvpyproT. MpuToa
TpeGa Aa ce 3anasat ofjacHyBatbara BO BPCKA CO XVpypLLKaTa TeXHMKa.
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11 Npernea Ha UMNNAKHTH
N Pethepente

03Haka Matepujan Hepol
Expersus themopaneH cTem, UeMEeHTeH

Expersus demopaneH ctem, ronemua 1 STD, 135°, (*) | 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1556
Expersus cTem, ronemuna 2 STD, 135°, (*) | 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1557
Expersus cTem, ronemuHa 3 STD, 135°, uemenTeH (**) | 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnax | 367-1558
Expersus cTem, ronemuxa 4 STD, 135°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1559
Expersus cTem, ronemuHa 5 STD, 135°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1560
Expersus cTem, ronemuHa 6 STD, 135°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1561
Expersus cTem, ronemua 7 STD, 135°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1562
Expersus cTem, ronemuxa 8 STD, 135°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1563
Expersus cTem, ronemuxa 9 STD, 135°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1564
Expersus cTem, ronemural0 STD, 135°, uemeHTeH 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1565
Expersus cTem, ronemuHa 2 STD, 125°, uemenTeH (*) | I1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1547
Expersus cTem, ronemuHa 3 STD, 125°, (**) ] 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnax | 367-1548
Expersus cTem, ronemuxa 4 STD, 125°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1549
Expersus cTem, ronemura 5 STD, 125°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnax | 367-1550
Expersus demopaneH ctem, ronemua 6 STD, 125°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1551
Expersus cTem, ronemuna 7 STD, 125°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1552
Expersus cTem, ronemuHa 8 STD, 125°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1553
Expersus cTem, ronemuHa 9 STD, 125°, 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnaxt | 367-1554
Expersus cTem, ronemunal0 STD, 125°, uemeHTeH 1SO 5832-9 yenuk 3a umnnax | 367-1555

(*)  OrpaHuyyBatbe Ha TexuHaTa Ha 65 kg (Buan
KOHTpaUHAVKaLuv)

*)

OrpaHuyyBatbe Ha TexuHata Ha 90 kg (Buan

KOHTpauHauKkaLuv)

142

<65kg

<90 kg




Expersus themopaneH crem, HeeMeHTeH

Expersus demopaneH ctem, ronemHa 2 STD, 135°, HeLleMEHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1400

Expersus demopaneH ctem, ronemuHa 3 STD, 135°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1401

Expersus demopaneH ctem, ronemuHa 4 STD, 135°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1402

Expersus demopaneH ctem, ronemuHa 5 STD, 135°, HeLleMEHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1403

Expersus demopaneH ctem, ronemHa 6 STD, 135°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1404

Expersus demopaneH ctem, ronemuHa 7 STD, 135°, HelleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1405

Expersus demoparneH ctem, ronemuHa 8 STD, 135°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1406

Expersus demopaneH ctem, ronemuHa 9 STD, 135°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1407

Expersus demopaneH ctem, ronemua 10 STD, 135°,
HelieMeHTeH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1408

Expersus demoparneH ctem, ronemuHa 2 STD, 125°, HelleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1409

Expersus demopaneH ctem, ronemuHa 3 STD, 125°, HelleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1410

Expersus demopaneH ctem, ronemHa 4 STD, 125°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1411

Expersus demopaneH ctem, ronemHa 5 STD, 125°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1412

Expersus demopaneH ctem, ronemHa 6 STD, 125°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1413

Expersus demopaneH ctem, ronemuHa 7 STD, 125°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1414

Expersus demopaneH ctem, ronemHa 8 STD, 125°, HeLleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1415

Expersus demopaneH ctem, ronemuHa 9 STD, 125°, HelleMeHTEH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1416

Expersus demopaneH ctem, ronemuta 10 STD, 125°,
HeLieMeHTeH

1SO 5832-3 Ti6AI4V | 367-1417

LieMeHTeH PeCTRNKTOD
LieMeHTeH pecTpukTOp ronemuHa 1, HanBOpeLLEH SO 5834-2 UHMWPE 506-101
@24mm
LieMeHTeH pecTpuKTOp ronemuHa 2, HafBOpeLLEH SO 5834-2 UHMWPE 506-102
@27Tmm
12 TNpernea Ha UHCTPYMEHTH
3a uMmnaHTalviata Mopa Aa Ce KOpUCTaT WMCKNY4UBO NOAOMYHABEAEHUTE WHCTPYMeHTU Ha OHST
Medizintechnik AG:
03Haka Pediepenten Gpoj
VIHCTpymeHTapuym 3a Expersus chemopaneH crem 367-1493
VIHCTpymeHTapuyM 3a paLunarse, Expersus chemopaneH crem 367-1492
VIHCTpyMeHTapuym 3a ekcTpakumja Ha chemopaneH cTem 206-010
13 Apyr npubon
PemepenTen
03Haka [
OnepatuBHa TexHIKa 3a EXpersus hemopaneH cTem, HeLleMeHTeH 50000351
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PemhepenTen
Gpoj
OnepatuBHa TexHuKa 3a Expersus hemopaneH cTem, LieMeHTeH 50000352
PenpreHcku WwabnoH 3a Expersus pemopaneH crem, HelemenTeH STD 135° KD2§ 367-246
PenpareHcku WabnoH 3a Expersus pemopaneH crem, HeliemenTeH STD 125° KD2§ 367-247
PenpareHck WabnoH 3a Expersus pemopaneH crem, HelemenTeH STD 135° KD32 367-074
PenpareHcku WabnoH 3a Expersus pemopaneH crem, HelemenTeH STD 125° KD32 367-075
PenpareHck WwabnoH 3a Expersus demopaneH cTem, Lemented STD 135° KD28 | 367-244
PenpareHck WabnoH 3a Expersus pemopaneH crem, Uemexten STD 125° KD28 | 367-245
PenpareHcku WabnoH 3a Expersus pemopaneH crem, Uemexted STD 135° KD32 | 367-072
PenpareHcku WabnoH 3a Expersus emopaneH crem, UemeHted STD 125° KD32 | 367-073

YnatcTeo 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTapUYMOT 3a ekcTpakLmja 50000428
YnatcTeo 3a ynotpeba Ha peno3uLMoHepoT Ha CTEMOT 50000427
VimMnnaHTaumcka nerutumaumja 50000572
2. Pakrysame
21 OnwTMynaTcTea

OBOj UMMNaHT € fien O} CUCTEM W CMee Aa Ce KOPUCTU CaMo CO COOABETHUTE OPUTMHANHY AENoBM Ha
cuctemoT. Mpu MMNNaHTaLujaTa CMeaT Aia ce KopUCTaT CaMo rope HABEAEHNUTE UHCTPYMEHTY Ha CUCTEMOT.
Mpen ynoTpeGata Ha UHCTPYMEHTUTE MOPa Aa Ce 3anasi MOMEHTANHO BaxeuKaTa Bepavja Ha ynaTcTeoTo
3a ynotpeba (50000354) wro e AocTanHa Ha BeG-cTpanmyata www.ohst.defiful.

BHUMaHWe: VimnnaHTuTe cexorall Mopa Aa Ce YyBaaT BO CBOjaTa LienocHa, HeoTBOpeHa 3aluTuTHa
ambanaxa. Avbanaxata Ha UMNNaHTUTe He cMee Aa Guae MnoXeHa Ha AMpeKTHa
COHyeBa ceeTnvHa. Mpen Aa ce annuumpa uMnnaxToT, ambanaxata Mopa Aa ce NpoBepy
BO CMICIa Ha MOXHM OLUTETYBakba LUTO MOXE f1a BNMjaaT Ha CTepunnTeToT.

Kora ke ce 0TnakyBa uMMNaHToT, Mopa f1a Ce NPOBEPY HEroBOTO COBMaratbe CO 03HakaTa Ha ambanaxara
(6p. Ha apTukn / cepucku 6p. / ronemuHa).

Mpw BaferETO Ha UMNNAHTOT 07 amBanaxkara Mopa ia Ce NOYUTYBaAT COONBETHUTE XUIVEHCKI NPONMUCH.
CwTe NOBPLUMHY Ha UMMNAHTOT MOpa Aa B1aaT 3aLTUTEHV Of OLLTETYBAK:A LUTO MOXe Aa BIAaT KNy4Hi 3a
KakoB Guno Heycnex. OTTamy, NpoTe3aTa He CMee Aia 40ara BO AONUP CO NPeAMETH LTo 61 Moxene fa ja
oluTeTaT HejavHaTa noBpLUKHa. Mpes Aa ce annuumpa, cexoj MMNNaHT Tpeba Aa Guae BU3yenHo NpoBepeH
BO CMICTa Ha OLUTETEH! MecTa.

OBpaboTkata Ha UIMMNAHTOT He CaMO LUITO FO CKPaTYBa HETOBWOT XUBOTEH BEK, TYKY NOJ ONTOBapyBak-e
MOXe fia I0Befe /10 OTKaXYBake Ha NpoTe3aTa BeAHaLL, K CO Tek Ha BpeMe. OTTamy, UMNNAHTOT He
cMee fa ce 06paboTyBa HUTY MexaHMKM, HUTY Ha ApYr HauH. MMnnanTh on owreTeHa ambanaxa,
HECTEPUIHM, HEYUCTH, OLUTETEHN WM HECTPYYHO TPETUPAHY UMK HEOBNIACTEHO 06PaGOTEHM UMMNaHTX He
CMear fja ce kopucTar.

BHUMAHMe:  VmnnaHTuTe ce npeaBuWaeHy 3a efHokpaTHa npvmeral MHauBWayanHwTe onToapyBatba
Ha (hYHKLMOHANHUTE NOBPLUMHY Kaj @AEH NaLVIEHT BIjaaT Ha (YHKLMOHAHWTE NOBPLUMHY
Taka, LUTO MoBTOpHATa MpUMeHa Mopa Aa Guae ucknyqexa. TparuTe of OnToBapyBatbe Ha
(DYHKLMOHAITHWTE MOBPLUVHI He MOXe Aa BuaaT NpenoaHaeHy Camo Co BU3YENHI METOAV.
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OTTamy, npu excrnaHTauja Mopa Aa Ce MPeTrocTaBu MOCTOBHe Ha MPETXOAHH
OLLTETYBaH:A LUITO ja MCKITYMYBAAT NOBTOPHATA MPUMEHa.

Bo cnyuaj Ha KOMMOHEHTI Ha UMMNaHTV LUTO Ce HaMEHETY 3a YnoTpeba camo Ha eaHaTa CTpaxa o TenoTo,
COO/IBETHATA OPUEHTALMja Ha UMNNAHTUTE e O3HaueHa Co L 3a nesara cTpaHa Ha Tenoto U ,R" 3a aecHata
CTpaHa Ha Tenoto. OpueHTaLjvjaTa Ha UMMNaHTUTE Mopa HYXHO 1a COOABETCTBYBA Ha CTPaHaTa Ha TenoTo
Ha 3moBoT LWTO ce TpeTMpa. KOMNOHEHTUTE Ha UMNNaHTM Ge3 03Haka 3a CTpaHaTa Ha TENoTo MOXe Aa ce
KOPUCTaT BO NEBYUOT U IECHHOT 3rN06.

KomnoeHTuTe 0 ambanaxata kako v UMnnaHTuTe Tpeba Aa ce AaNaT Ha PeLVKNMpatbe Kako oTnas Bo
COMMACHOCT CO HUBHWOT MaTepwjan i 3akOHCKIUTE MPOMACH.

Mo AOroBOp CO MPOM3BOAWTENOT, OBUE UMMNAHTU WCTO Taka MOXe fAa My GuaaT BpaTeHn Ha
npou3BoAUTENoT 3a GecnnaTHo, potheCHoHaNHo oTCTpaHyBakbe. MoBpaTHaTa npatka Ao NPoU3BOAUTENOT
Mopa f1a Gae 03HaJeHa Co ,Bpakarbe 3a OTCTPaHyBatbe' 1 Mopa 4a Guae MCUUCTEHa Y CTepUNUaupaa u
JI0CTaBEHa CO CepTUEUKAT 3a AEKOHTAMIUHAL|VA N CO YBEPEHME 3 XMIVIEHCKa VCTIPABHOCT.

CWTe Cep1o3HM MHLWIEHTX LUTO Ce CRy4une BO BPCKa CO NMPOMIBOROT Mopa Aa BuaaT npujaseHn Kaj
NPOU3BOAUTENOT W HAANEXHUOT OpraH Ha 3emjaTa-urieHka, BO KOJaLLTO UMa CEAULLTE KOPUCHUKOT Wi
NaLMEHTOT.

22 [Jlo3BoNneHH KOMOMHALMM HA KOMNOHEHTH
[pu MOHTaXa CO UMNNAHTOT Ce KOpUCTAT CneaHuBe (hemopanHi rasu:

HomunaneH JlonKnHa Ha
7] O3Haka BpaToT
®emopanHa rmasa CoCrMo
@22 mm 1SO 5832-12, 12/14 410/ +4mm 030-2200 Aopexa 030-2202
SIM/L

demoparnHa rnasa of YenuK 3a
UMMNaHTH

1SO 5832-9, 12/14
SIM/L/XL

®emopanHa rmasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14 -3,5/0/+35/+7 mm| 030-2800 Aonexa 030-2803
SIM/L/XL

®demopanHa rmasa Biolox® forte|
@28 mm 1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 367-907 foaexa 367-909
SIM/L

®emopanHa rmasa Biolox®
delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

ELEC® themopanHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14 -35/0/+35mm 384-001 popexa 384-003
SIM/L

PewmepenTeH 6poj

-3,5/0/+35/+7 mm| 020-2800 noneka 020-2803

-35/0/+35mm 367-1140 popeka 367-1142
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Homunanen
[

[JlomKWHa HA
Bpatot

PewmepenTeH 6poj

ELEC®plus dpemopanHa rnasa
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L

-35/0/+35mm

013-001 gonexa 013-003

@32 mm

®emopanHa rnasa op YenuK 3a
MMANAHTY

1SO 5832-9, 12/14
S/M/LIXL

-410/+4/+8 mm

020-3200 ponexa 020-3203

®emopanHa rmasa CoCrMo
1SO 5832-12, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

030-3200 ponexa 030-3203

®demopanHa rmasa Biolox® forte|
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

367-910 nonexa 367-912

®emopanHa rmasa Biolox®
delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

367-1143 ponexa 367-1145,
367-1149

ELEC® themopanHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

384-004 nonexa 384-006

ELEC®plus dpemopanHa rnasa
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+7 mm

013-004 nonexa 013-007

®emopanHa rmasa Biolox® forte|
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

367-930 nonexa 367-932

@36 mm

®ewmopanHa rmasa Biolox®
delta

1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

367-1146 ponexa 367-1148,
367-1150

ELEC® themopanHa rnasa
1SO 6474-1, 12/14
SIM/L

-410/+4 mm

384-007 nonexa 384-009

ELEC®plus dpemopanHa rnasa
1SO 6474-2, 12/14
SIM/L/XL

-410/+4/+8 mm

013-008 nonexa 013-011

@40 mm
fAofexa
260 mm

®paKTypHa rnasa ronemiHa S
Yenuk 3a umnnanTi ISO 5832-
9, 12114

-4 mm

155-140 nonexa 155-160
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Homunanen JlonKnHa Ha .

o 03Haka Bparor Periepenten 6poj
®pakTypHa rnasa ronemuHa M
Yenuk 3a umnnanTi ISO 5832- | 0 mm 155-040 popeka 155-060
9, 12114
®pakTypHa rnasa ronemuHa L
Yenuk 3a umnnanTi ISO 5832- | +4 mm 155-240 popeka 155-260
9,12/14

KomnatubunHocTa Ha HaluuTe NPou3BOAY ja rapaHTUpame Camo BO BPCKa CO HALLIMTE COMCTBEH NPOU3BOAV
€0 03HaKa -CE, kako 1 3a Npou3soauTe 3a KOMBUHUPaKsE LUTO Ce 0/106PpeHY O HaLLia CTPaHa 1 3a KO MoCToN
cooAgeTHo opoBpenute. MpuToa Tpeba Aa ce 3anasat ynaTcTeara 3a ynoTpeba of MPOM3BOAUTENOT Ha
eHponpoTesara, Kako 1 KomBuHaLuckata Matpua ofobpeHa on OHST. KombuHaLmjata Ha MnnawHTv og
OHST Medizintechnik AG co komMnoHeHTI of Apyrv npou3soauTeny wro OHST He ja 0nobpun e ncknyyeHa
nopapau 6e3beaHoCTa Ha NPOU3BOZOT, Kako 1 NOPazV OFOBOPHOCTA 38 NPOU3BOAOT.

23 YnarcTsa 3a npumexa

MMnnaHToT Ce NpuMeHyBa co Uk 6e3 LiemeHT. Mpu LieMeHTHa NPUMEHa Ce KOPUCTY LIEMEHTEH PECTPUKTOP.
Mpen ynotpebarta Ha LEEMEHTHUOT PECTPUKTOP MOPa f1a Ce 3ana3n COOBETHATa MOMEHTAIHO Baxeuka
Bepavja Ha ynaTcTBoTO 3a ynoTpeba LT e AocTanHa Ha BeG-cTpanuLiaTa www.ohst.defifu/. mnnaxtot uma
12/14 xoHyc 3a criojyBatbe Co pemopanta masa. KoHycoT Ha (peMOpanHioT CTEM U BHATPELLHMOT KOHYC Ha
(hemoparnHaTa rmaga Mopa Aa GuaaT YMCTU W WHTaKTHM NpW MoHTaxkaTta. Mpen Aa ce Hamectu
(hemopanHaTa maga, KOHYCOT MOpa /Aa Ce MC4UCTU BHUMaTeNHo. CoorlgeTHaTa deMopanka rnasa notoa
Ce MECTM PaYHO U CO MHCTPYMEHT 3a MO3MLMOHUPaKLE Ha FMaBaTa Kako U CO COOBETEH y/iap CO YekaH ce
huKeupa Ha KOHYCOT. Mpu MpUMeHa Ha KepamuHKu dhemopanki masu Tpeba Aa ce 3anasu 1 cooapeTHaTa
MOMEHTaHO Baeyka Bepavja Ha ymaTcTBOTO 3a ynoTpeGa WTo e [ocTanHa Ha BeG-CTpaHulata
www.ohst.defifu/. Mo penosuumoHuparbeTo Tpeba ce KOHTponupaaT AePUHUTUBHUTE CTaBUNHOCT,
NOABIOKHOCT U MyCKYNHATA TeHauja.

BHUMaHME:  ExcnnvuutHo Ce NocoMyBa Aeka NPy MHTPaonepaTyBHa 3aMeHa i peayavja Ha
(hemopanHara masa MopaAa Ce KOpUCTaT UCKTYMBO (hemopantii rmasm 6e3 kepamimik
KOHyc. OBa Baxy He3aBICHO OF} TOA CO KOU MaTepujanii e U3BEAEHO BriapyBatbeTo Ha
KOHycuTe.

BHUMaHME:  Mpy oLTeTyBarE UM KpLUEHHE Ha KepaMitiKa KOMTOHEHTa, Ce npenopayyBa Hajpaxa
MOXKHa LierlocHa pesuavja Ha NpOTETUIKUTE KOMMOHEHT. Bo 0BOj CnyMaj KOpUCTErbETO Ha
MeTanHy dhemopani Masy BO Pamkn Ha PeBU3Mja e KOHTPaVHAMLMPAHO 3aLUTO MoXe Aa
F0BEAe 40 TELLKW, NOHEKOraLLl ¥ ONacHY M0 KUBOT KoMNMMKaLMK. VHTpaonepaTvieHo, BO
PEAOK Cly|a) Ha KPLLEe Ha KepamuKka KOMMOHEHTa, anconyTHO e HEOMXOAHO Aa Ce
13BPLLK TemeneH AeGPUAMaH CO OTCTPaHYBAHLE Ha CUTE OTKPUEHY KepaMIMKM YECTUNKY,
KaKo v ONICexHa upuraLija Ha paxara.

BHMMAHME:  Mopa Aa Ce 3anas HaBEAEHOTO OrpaHVHyBakbe Ha TEXVHATA Ha NALMEHTOT 3a
ronemuHuTe Ha Expersus heMoparHIoT CTeM LieMeHTeH, HaseaeHn noa 1.1 80
,KOHTpauHauKaLmm".
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[Jlokonky € HEONXoaHO WHTPAONepaTUBHO OTCTPaHyBake Ha Beke BMETHATata OpurHanHa npoTesa,
JA0CTANEH € MHCTPYMEHT 3a Ba/ietbe Ha (heMOpanHIOT CTEM.

Mpen Aa ro BMETHETE LIEMEHTOT (MUt LIEMEHTHO (HMKCUPatbE), Ui Mperl A O BMETHETE UMNAAHTOT (Npy
GECLEMEHTHO (hUKCUPaKLE), NEXULLTETO Ha UMNNAHTOT Mopa Aa Guae A0BONHO UennakHaTo. MpuToa Mopa
/la ce BHUMaBa Ha T0a fieka cuTe CrioBOIHM YECTUHKM (Ha M. KOCKEHM (hparMeHTy, aBpasueHu YeCTIKY of
anaTuTe UTH.) Mopa Aia Ce OTCTPaHaT 07 NOAFOTBEHOTO JIEXKULLTE Ha UMANAHTOT.

Mopoato obnoxerute nosptunkm (TPS, Bonit®, CaP, HA) 1 panasuTe NOBPLLMHI Ha UIMMNAHTOT He cMeat
Aa foaraar B0 AONvp co obrexa v Co Apyri MaTepyjanit LT uenyluTaar BiakHa.

BHUMaHWe: [lonvparbeTo Ha AeNnoBuUTe Ha UMNNaHToT Wro ce obnoxern co BONIT® TpeGa aa ce
n3BerHyBa Korky WTo e MoxHo. OBMe nopadja cMeaT Aa ce AONMpaaT MCKY4MBO CO
naTexc pakasuLm 6e3 nyapa.

3a A1 Ce M3BPLUM NPABITHO YEKOPOT Ha LIEMEHTUPAH-E, MOpa Al Ce MOuUTYBAAT ynatcTeara 3a ynotpeba
Ha KOCKEHMOT LIEMEHT Ha NPOM3BOAUTENOT. 3a Aia Ce HaMani pUuKoT Off CepUO3HM KapaVOBaCKyNapHN
Komnnukauum  (npeamseukadu of BCIS=Bone cement implantation syndrome), ce npenopauysa
KOPUCTEHETO Ha KOCKEH LIEMEHT LLITO CE MelLia BO BaKyyM.

Mpu LEMEHTHO (hUKCUpatbe, UMMNaHTUTE Mopa Aa Ce BMETHAT LEHTPanHo W Npaso BO LIEMEHTHOTO
nexuwTe. Mo YeKOpOT Ha LIEMEHTUPaLLE, CUTE UCTaKHATY W COBOAHN LIEMEHTHM YECTIHKIA Mopa Aa ce
0TCTpaHaT of 0BnacTa Ha paHara.

BHUMAHME:  TMpu KOPUCTEHLE BUCOKOPEKBEHTHIN XUPYPLLKV MHCTPYMEHTU (Ha Np. KayTepw), Tpeba Aa
Ce BHUMaBa MCTUTE Ja He 0jAaT BO AOTMP CO UMMNAHTOT WM CO MHCTPYMeHTUTE. Bo
CNPOTVBHO, UMNAAHTUTE WM MHCTPYMEHTUTE MOXE A GWAT OLLTETEHN TONKY CEpUO3HO,
LTO MOXe fia Aojde AO OTKakyBake (Ha np. dpakTypa). Bo cnyyaj Ha owwTeTyBakwe Ha
MMNNaHTOT, UCTUOT He CMee Ala OCTaHe BO NALMEHTOT, Tyky MOPa /ia Ce 3aMeHM CO HOB 1
HEeMOoNPeH UMANaHT. Mpu OLLTETYBaHE Ha UHCTPYMEHTUTE, UCTUTE CMeaT fia Ce KopucTaT
noHaTamy camo ako GecrpekopHo ja CNoNHyBaaT npefBYaeHaTa HaMeHa.

24 KHUDYDLIKA TEXHWKA

Mo oTBOpatLETO Ha 3rMoGHaTa Yaypa U Nykcalvjata Ha rnasaTa Ha (hemypoT Of Kanata, Taa Mopa Aa ce
peceLypa criope/ NPeAonepaTvBHUOT MNaH v (hemopanHarta fmasa/a ce OTCTPaHM LEMocHo.

3a 03Ha4yBatbe Ha HWBOTO Ha peceKLivia ONLMOHaNHO € oCTaneH WaBnoH 3a pecexUyja Ha BpaToT Ha
GeppeHara kocka. MoToa 0TBOpETE ja MedynapHaTa LLynuHa Co MOMOLL Ha ANETO 3a LynnuHu. [inetoto
Mopa ia Ce NOCTaBI NOAANEKy Ha natepanta v Aop3anHa CTpaHa Co Lien /1a Ce ONeCHY MocefoBaTenHoTo
3abuBabe Ha palunuTe BO NpaBeL Ha ockaTa Ha demypot. [inetoTo 3a WwynnuHi Tpeba Aa ce noctasi
COOABETHO Ha CakaHata aHTeTopavja. M3berHeTe chpakTypupatbe Ha trochanter major. OTBOPOT Ha
MefynapHaTa LUynnuHa MOXe Aa Ce NPOLLMPH CO LMMO 38 NPOLLMPYBaH:E.

Mo oTBOPaH-ETO HA MeaynapHaTa LyNuHa criedyBa palunatse Ha GeapeHata kocka. MpsaTa paina ja
onpepenyBa opueHTaLiaTa Ha nocrefoBarenHuTe roneMuHi. OTTamy, yuTe npu NPBOTO palunakse Mopa
/la ce BHUMaBa Ha NpaBinHaTa aHTeTopavia. OBaa aHTETOpaja MOXe Aia Ce NPOBEPY CO MOMOLL Ha Npadka
3a BOAeHE W padka 3a palunarbe 1 06uiHo usHecya 10°-15°. Ce 3anodHyBa co Hajmanata ronemuHa Ha
palna LWTo e NoBp3aHa Co padkaTa 3a pallnabe. MoToa ce KOpUCTAT OCTaHaTUTe palunk Mo pacTedku
penocnes, Aofeka Aa ce AOCTUTHe NpefonepaTUBHO YTBpAEHaTa ronemuHa. MonemiHuTe Ha pawinute
COOABETCTBYBAAT CO roNeMUHATa Ha UMNNaHToT. MpaBunHaTa nonoxGa Ha palLnuTe Bo heMypoT MoXe Aa
Ce MPoBEPU CO NOMOLL Ha KOHBEPTOP Ha CruKa. [IoKOMKy MW paLnareTo ronemMmHaTa Ha CTeMoT He
0firoBapa Ha Npe/onepaTvBHO oApeaeHaTa roneMiHa v paanukara U3HeCyBa B U NoBexe roneMmuHi,
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MOXHO € [ieka UMa OTCTaryBakb€e Of} 0CKaTa UM NOCTON KOCKeHa oncTpyKumja. Bo 0Boj cnyuaj, MoxHo e
/exa of6paHvoT CTeM e NPEMHOrY Mar, Taka LUTO He ja rapaHTvpa noTpebHaTa CTabunHoCT. 3a pasnuiHin
Ha4uHY Ha NpucTan, Ha Gaparbe ce AOCTaNHY CRIeLjanHy padky 3a palunakse.

PalunuTe ce KOHCTPYMPaHW TaKa, WTO MOXE /1a Ce KOPUCTAT U 3a NPOBHO penoHupatbe. [lomkiHaTa Ha
Horara, OfCeroT Ha ABWKeErbE U HaNHATOCTa Ha NUraMeHTUTe MOXe Aa Ce NPOBEPAT CO CTaBatbe PasniHHi
npoBHI KoHyc 1 NpoBHYM rnasi. OTCTpaHeTe ja padkaTa Of palunaTa LUTO OCTaHyBa BO (heMypoT
NPOBGHIOT KOHYC NOCTaBETE O Ha palLinaTa. 3a NPOGHO PENO3ULIMOHNPaH-E Ha Pa3HY BapUjaHT Ha CTEMOBH,
JAOCTaNHN ce NPOBHI KOHYCH CO Be NoMecTyBakba. MpoBHUTE KOHYCH 3adhakaaT LUTOM Ke Ce HajaaT Bo
uenpasHa nonoxGa. Kako cneaHo, npobHaTa masa nocTageTe ja payHo Ha MPOGHUOT KOHYC. 3a NpoBHO
PEMo3NLIMOHPaH-E Ce A0CTaNHM NPOGHM [NaBK CO PA3NUYHI MPEYHULM U AOMKUHY Ha BpaToT S Ao XL. Mo
PEmNo3NLMOHNPaH-ETO TPeba ce KOHTPONMpaaT AEUHUTUBHATA CTEBUTHOCT, NOABIDKHOCTA M MyCKyNHaTa
TeHaunja.

Kaj uemenTHaTa BapujaHTa Ha Expersus demopaneH cTem, Npso Ce UMMNaHTPa LIEMEHTEH PECTPUKTOp 1
noT0a Ce BHECYBA LIEMEHTOT, 0BOj ONEpaTVBEH YeKop OTNara Kaj HelleMeHTHaTa BapyjaHTa Ha Expersus
themopareH cTem.

LIeMEHTHUOT pecTpuKTop Ce MpUMeHyBa BO 3aBWCHOCT Of MPEONEPaTUBHO M3MEPEHUOT AjacinseH
NPEYHVK Ha MeAynapHaTa LWynnuHa. 3a KHTPONMPaHO BMETHYBAHE BO ONTUManHaTa AnabouHa AocTaneH
€ crieLjaneH MHCTPYMEHT 3a MHCepTUparbe. 3a MPeyHIK Ha MeaynapHata LynnvHa nomery 14 mmu 19
mm ce npernopasyBa LEeMEHTEH PECTPUKTOP CO FoneMmHa 1, a 3a peyHyk o 18 mm 4o 22 mm co ronemuHa
2. LleMeHTHIOT pecTpuKTop ce HaBpPTYBA Ha HABOJHATA LUMMKA HA UHCTPYMEHTOT 3a MHCEPTUPate U Ce
BMETHyBa BO Me/ynapHaTa LynnuHa. [inaboumHaTa Ha BMETHYBaHETO MOXE Aia Ce OT4WTa Mpeky ckanata
Ha HaBojHaTa LuKNKa 1 Tpeba Aa ja HaaMUHYBa AOMKMHATA Ha CTEMOT Ha (hemopanHara npotesa LWTo ce
UMNNaHTIApa 3a HajMarnky 5 mm, Ho He 1 3a noseke og 20 mm. Mputoa e MOXHO Aa ce NpoLieHy nonoxGata
Ha LiEMEHTHIOT PECTPUKTOP BO (DEMOPATHUOT CTEM BO PaMKV Ha PEHATEHCKa KOHTPONa, a BPp3 OCHOBA Ha
nonoxGarta Ha PEHArEHCKUOT KOHTPACTEH NPCTEH. M0TOa, UHCTPYMEHTOT 3a UHCEPTUPatLE CE OTCTPaHyBa
CO OIBPTYBaHE Haneso. M0 BMETHYBaHETO Ha LIEMEHTHUOT PECTPYKTOP, NIEXVLLTETO Ha UMNNaHTOT Tpeba
/A Ce VCTnakHe U UCyLLW. MMnnaHTaLyjaTa Ha LIEMEHTHUOT pecTpukTop Tpeba Aa Guae 3aBplueHa npen aa
Ce CTaBM KOCKEHUOT LEMeHT. LlemeHToT Tpeba Aa ce HaHece Croped COBpeMeHata TexHMKa Ha
LieMeHTUpatLe M 3a0MKUTENHO Aa ce 3anasaT MHhopMaLuuTe 3a ynotpebata oA NPOM3BOAUTENOT Ha
L{eMEHTOT.

Mpotesata ce NocTagyBa Co NOMOLL Ha HaBUBaY Ha CTEMOT /10 HUBOTO Ha PECeKLVja BO NEXWLLTETO Ha
uMnnanToT. Kaj LeMeHTHaTa BapyjaHTa, Toa Tpeba Aa ce Hanpasy HEMOCPEAHO MO MHEKTUPaHETO Ha
KOCKEHVOT LIEMEHT W, MO/} NIECEH NPUTUCOK, a Ce Noveka A0feKa Aa Ce CTBPAHE KOCKEHNOT LieMeHT. MoToa
MCUMCTETE [0 1 UCYLLETE [0 TEMENHO KOHYCOT Ha NpoTe3aTa v CTaBeTe ja (hemopantara rmaga co NPeTXoaHo
oApefieHaTa AomkiHa Ha paror (S ao XL).

BHMUMaHME: He cveart Aa ce KopucTaT (hemMOopartHU Masi o AOMKMHU Ha BpaToT noronemu of XL!

loToa penoHupajTe ro CTemoT co hemopanHara fmasa BO kanata 1 npoBepeTe 1 [O/KMHaTa Ha HoraTa,
OMCEroT Ha [iBWKEHE W HanHaTocTa Ha nurameHTute. Onepavyjata 3aBpLuyBa PYTUHCKW CO CRIOEBUTO
3aTBOpatbe Ha paHata.

3. AmOGanazxa 1 crepunHocT

Bo 3aBYCHOCT 0 N0CTankaTa 3a CTepUnu3aLija, UMNNaHTUTe Ce CnakysaHi Bo 3-kpaTHa NposvpHa keca oA

nnacTiHa KOMNo3uTHa thonuja (CTepunuaLja co 3paderbe of MuH. 25 kGy) wn Bo 2-kpaTHa nposupHa

keca of Tyvek® (eTuneH-oKeuz CTepuni3aLikja) co KapToH. VHCTPYMEHTUTE Ce UeriopadyBaaT HECTEpUIHA

BO 3alTUTHA amBanaxa v Nper NpUMeHaTa Mopa Aa Ce UCHKCTAT W CTEpUNUUpaaT BO COMACcHOCT CO
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cooABETHaTa MOMEHTASTHO Baxeuka Bepaija Ha ynatcteoTto 3a ynotpe6a (50000354) wro e AocTanHa Ha
Beb-cTpanuata www.ohst.defif/. HaBengHUoT AaTym Ha uCTekyBatbe Baxy 3a HEOLLTETEHa, HEOTBOPEHa
ambanaxa v Cknaauparbe Nof COORBETHM YCIIoBU.

BHUMAaHMe:  VmnnanTuTe He cMeat Aa Guaar pectepunuaupari! MpepaBoTkata Ha HeuMnnaHTUpaHy
KOMTMOHEHTY YKjaLLTo amGanaxa e 0TBopeHa, 403BOTIEHa € UCKITYMMBO Kaj MPOV3BOAUTENOT
3aLLTO NOEAVHEYHI BaNWAVPaHY NPoLiec Mopa Aa G1aaT OAHOBO M3BPLLEHN.

HapgopeluHara keca of 3-kpatHata nposvpHa amBanaxa 3aeHo CO KapTOHOT ja OTCTPaHyBa HecTepuieH
nepcoHan. Kaj 2-kpaTHara nposupHa amGanaka, HECTEpUNEH NepcoHan ro OTCTPaHyBa Camo KApTOHOT.
Bropara keca TpeGa Aa Ce 0TBOPM Taka, LUTO HeMa Aa Ce 3arpoavt CTEPUNHOCTA Ha HajBHATPeLLHaTa Keca.
HajBHaTpeLuHaTa Keca ja Bav 1 0TBOpa CTepurieH nepcoHar. Bo osaa (opma, uMnnaxTot Tpeba aa cTurHe
F0 XUPYPIOT, KO MOXE AVPEKTHO /4 O U3BAAN CTEPUITHIOT UMINAHT.

4 NpeaonenaTMBHO NNaHUPak:e M NOCTONEPaTBHA Hera

MpenonepaTUBHOTO NNaHNPaH-e 3aCHOBAHO BP3 PEHAEHCKM CHUMKN, KT-NOAATOLM 1 CIIMHHO € CYLUITUHCKO
1 06e36€ayBa BaXHM UHHOPMaLY 32 COOLBETHUTE UMNNAHTY, NO3ULMOHUPEHETO, MOKHUTE KOMBUHALIMN
0/} KOMTMOHEHTM 11 0BO3MOXYBA NPETXO/EH M3BOp Ha ronemuHaTa Ha UMnnaHToT. OnepaLyjata ce U3sezysa
caMo Kora € YTBPAEHO Aieka NaLMeHToT v nogHecyBa Matepujanue. OcBeH Toa, MOpa Aa Ce 3anam
HaBE/IEHOTO OrPaHHYBat-E Ha TEXVHATA Ha NALMEHTOT 3a roneMUHITe Ha EXpersus pemopanHmoT ctem
LieMeHTeH, Hasesienn nopa 1.1 Bo ,KoHTpauHavkaLuu'. Mpu nnaHupareTo Ha onepauyvjata Tpeba fa ce
KOPUCTAT PEHAreHCK WaBNoHy. /ACTUTe ce 4OCTaNHY 3a CUTE roneMiHi Co 3ronemyaakse of 1,15:1. Oce
T0a, AOCTarHY Ce PEHAreHCKY WabnoHy Bo AurvTanHa opma v paavep 1:1. MpoGHY npoTeay 3a nposepka
Ha NPaBUMHOTO NexuWTe (Kade LTO € NPUMEHNUBO) W IONONHUTENHM UMMNaHTM 61 TpeGano Aa ce
JAOCTaNHK, AOKOMKY Ce NOTPEGHM APYTY FONEMMUHM UM HE MOXE /13 C& KOPUCTY NPEABUAEHIOT MMNNaHT. 3a
nocTonepaT1BHa Hera Mopa Aa ce KopucTaT ofoGpeHy npoLeaypy.

5. Huaukauvia

- HanpegHata WCTPOWeEHOCT Ha 3rMmoBOT Ha KOMKOT MOpagu AereHepaTuBeH,
MOCTTPayMaTCkW, PEBMaTOMAEH apTPUTUC UMW KOHTEHUTANHA AUCINa3vja Ha KomKoT

- ®pakTypa (Ha np. hpakTypa Ha (hemopanHuoT BpaT) Ny asackynapHa Hekposa Ha
(hemopantara masa

- MocnesoBateneH egekT Ha MPETXOAHWUTE Onepauuu, Ha Np. OCTEOCHHTe3a,
peKoHCTpyKUuja Ha 3rmoGoBuTe, apTpoaesa

- OppeseHu cryiaun Ha aHkunosa

aKo eHonpoTE3NTE Ha KOMK He Ce NPe/BIAEHN Aa U3APKAT UCT CTEMEH Ha aKTUBHOCT U ONTOBapYBakLe
Kako HOpMarHu, 3apaBut KOCKM, Te BO MHOTY Cliyuau MOXe /ia ja BpaTaT NOABWKHOCTA MpU UCTOBPEMEHO
yonaxysawe Ha Gomkute. Bu Tpebano na ce KopucTat camo AOKOMKY cuTe APYrA XUPYPLUKW W
KOH3epBaTVBHU METOAW Ha TPETMaH 3a 3a4yBYBaHe Ha 3M0BOBMTE, KnacuhuLMpaHy Kako MeavLvHCKY
HaBPEMeHM 1 COOAIBETHM, He 0BENE /10 NOCAKYBAHUOT yCnex.

- AKYTHa WY XpOHWYHA, SIOKaNHA WK cUCTEMCKa MHAdeKLja
- TewKku MyCKyNHM, HEPBHA WNM BackynapHu 3aGonysarwa LTO O 3arposyBaat
MOrOAEHUOT eKCTPEMUTET
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- HefocTur Ha KOCKEHO TKMBO MMM NOLW KOCKEH KBanuTeT WTO ja 3arpo3ysaar
CTaBUNHOCTa Ha NEXWLTETO Ha NpoTe3aTa

- Cekoja nponpatHa GonecT LUTo Moxe Aa ro 3arpo3vt (hYHKLIMOHMPAHLETO Ha MMNNAHTOT

- MpeoceTMBOCT Ha KOPUCTEHUTE MaTepujank

- TexvHa Ha nauueHToT Haa 65 kg 3a Expersus themoparneH cTem LeMeHTeH, ronemmHa
18TD 135°, ronemuHa 2 STD 135° u ronemmHa 2 STD 125° (REF 367-1556, 367-1557
1 367-1547)

- TexwHa Ha nauverToT Hap 90 kg 3a Expersus hemMopaneH CTeM LiEMEHTEH, ronemMuHa
3 8TD 135° u ronemuHa 3 STD 125° (REF 367-1558 n 367-1548)

Mpy KopucTerbe themoparnky rmasy co Bpat (XL) onceroT Ha fiBIbketbe ce Hamanysa 3a npubnivkHo 30° u
npv nekcuja 1 ekcTeHavja AoCTUrHyBa BpeaHocTv nomery 80° u 100°.

1 DAKTODH HA PU3MEK M YCTIOBY LUTO MOKE A1 BNUjaaT BP3 YCNEXoT Ha onepauujaTa

BHUMAHME:  KnvHI4KOTO MCKYCTBO NOKaXyBa eKa eAHa U NOBEXe O CrIeSHUBE NPUAPYKHY COCTOIM
(chaTopvt Ha puavik) MOXe Aa A0BE/AT 0 NOKPATOK BEK Ha Tpaetbe, NOYECTI KOMMAMKaLM
WM A0 TeHepanHo ool pesynTat npu aprpornactvka Ha Konkot. ChMcokoT He e
KOHEYEH.

OnwwTiA haKTopy Ha PU3MK 1 YCTIOBM:

- MpekymepHa TenecHa TexuHa

- Ankoxonuam unu 3noynotpe6a Ha apora

- TPy Ha NaLMEHTY CO AYLUIEBHY UMW 3aBUCHUKM GOnecTn

- BpemeHroct

- BHeC Ha ronemu 40an KOPTU3OH WM LMTOCTaTUALM

- MpenexaHu M 3akaHyBauku MH(EKTMBHW GOnecT co MOxXHa MahudecTauua kaj
3rno6osute

- [inaboka BeHcka Tpombo3a Ha HoseTe u/unu GenoapobHa emBonuja Bo aHamHesaTa

- CWTe ONLUTY XMPYPLLKI PU3MLY

3a apTpoNNacTvka Ha KOMKOT CrieMdMHY haKTOPH Ha PU3NK U YCIIoBM:

- HapyuwyBatba Bo METaGoNM3MOT Ha KOCKUTE (0CTE0Nopo3a, ocTeoManasuja)

- lojaBa Ha NykHaTUHW, BO PeTKM Cny4amn dppakTypn

- LivpkynaTopHy HapyLuyBatba Ha NOrofieHNOT eKCTPeMUTET

- HeBponoLuku HapyLLyBatba Ha NOrofeHUOT eKCTPEMUTET

- MyCKynHu ACGDYHKLMM Ha NOTOAEGHMOT 3rnoG

- MyCcKynHu rp4eBy i ApyTv CaCTU4HY CUMMTOMY

- Pacr kaj Aeua v anonecLeHTn

- OuyekyBaHI EKCTPEMHM ONTOBapYBakba, Ha Np. Npyu paboTa 1 cnopt

- Enunencija unu Apym1 NpU4MHM 3a NMOBTOPEHU HE3rOAM CO 3ronemMeH puaik of
Ppaktypa

- [NlechopmaLium Ha 3rnoGOT LUTO [0 OTEXHYBAAT (UKCUPAHETO HA UMNNAHTOT

- Cnabeetbe Ha HOCEUKIUTE CTPYKTYpYU NOpaav TyMop
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8. Hecakanm elexTn

[lony HaBefeHuTe HecakaHu eheKTU 1 UL MOXe fia Ce NojasaT Mpy ToTanHa apTponnacTuka Ha
KonkoT (THA) Wnu XxemuapTponnactuka:
Peakuuu Ha Tyro Teno, ocTeonu3a, onabasysatbe

- ARMD / TpyH1oHo3a / MeTanosa

- ToKCH4HM peakLun

- Tykcaumja / aucnokaumja / aucoumjaLuja

- OrpatuyeH ROM (Range Of Motion)

- Onabasysatbe

- OTKaxyBatbe Ha UMNNaHToT

- Paanuka BO JOMKMHaTa Ha Ho3eTe

- CruaHyBatbe Ha CTeMoT

- ®pakTypa Ha Kocku

- Hecrabunroct

- OwrTeTyBatbe Ha TKUBOTO

- XeTepoTponHa ocudukaLmja

- [inaboka BeHcka Tpombo3a

- Tybetbe kps

- WHdbexumm

- BenoapobHa embonuja

- Cpues 3actoj

- Cpues yaap / Mo3o4eH yaap

- Peakuuja Ha kockeHWoT LiemeHT / Bone cement implantation syndrome (BCIS) (Ha np.

CpLIEBY apUTMIK, 3rONEMEH NYTIMOHANEH BackynapeH oTnop)

BHUMAHKME:  TMopaau nojasa Ha cneludv{HI HecakaHi edbexTit Moxe Aa Guae HeonxodHa pesuancka
onepauuja.

9. HHhopMaumm 3a NALMEHTOT, A0OKYMEHTauv}a

Mogatouure 3a WaeHTU(UKALMa HA KOPVCTEHUTE WMMMAHTV Mopa Aa Ce [OKyMeHTMpaaT BO
JAokyMeHTaLyjaTa Ha nauvieHToT. 3a Taa Uen, Bo ambanaxara Ha CTEpWIHUTE UMMNAHTY Ce MPUMOKEHN
COO/IBETHY ETUKETH,

MauuenTor Tpeba Aa Gune HDOPMUPaH 3a MPEAHOCTUTE W PUMLATE O NOCTanKarta. AKO UMMNAHTOT ce
CMeTa 3a HajaoBpo peLueHve 3a NaLVIEHTOT, KaKO HEKOM Of) FOPEHaBEAEHNTE KOHTPaVHAUKALMMA AeNyMHO
Ce OfHecyBaaT Ha NaUyeHToT, Toralu NaLMeHTUTe Mopa Aa GiaaT CoBETYBaHN BO BPCka CO O4eKyBaHTe
e(heKTV Ha 0BME OKOMHOCTH, KaKO W 3a O4EKYBaHWTE PU3NLIV.

MauueHTuTe WTO AoGMBaAT 3aMeHa Ha 3rnoBoT Ha KOMKOT Mopa Aa 6uaaT UHopMUpaHK fexa BEKOT Ha
TPaetbe Ha UMMNAHTOT 3aBHUCH OF PA3NIYHY haKTOPY 1 OTTaMy He & MOXHO Aa Ce HaBeze CrieLduseH Bek
Ha Tpaetbe. BEKOT Ha Tpaetbe 3aB1CH Of} TeXWHATa 1 CTENEHOT Ha akTVBHOCTA Ha NaLMEHTOT, O NOCTOJHUOT
KBalMTET Ha KOCKWTE, MOCTOjHUTE MpONpaTHW Gonecty, w3BOpoT Ha MM3radkvoT nap, KBanuTeToT Ha
UMNNaHTaLYjaTa Kako U Of HEOMeKyBaHW KOMIIVKaLM, Ha Npumep of nadosi Win Hesrou. Criopes
ceraluHaTa TexHuKa, MOXe [a Ce ovexyBa Bek Ha Tpaetbe of npvbnikHo 10 4o 15 roavm. MauueTor
TpeGa fa Gwle WHGOPMUMPaH W 3a aKTUBHOCTUTE LUTO MOXe Aa o Hamanar BivjaHueto Ha OBue
OTEIKHYBaUKM OKOMHOCTH.
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CwTe MHopMALMM faNeHN Ha NaLMEHTOT Mopa Aa GuaaT AoKyMEHTUPaHI BO NMCMeHa (hopma Of CTpaHa
Ha NexapoT LTo ja BpLUK onepaujata. Mpemeaute co MPY Moxe Aa npean3sukaaT HecakaH eexTi LTo
My LUTETaT Ha NaLueHToT. MoxHY eddeKTy BKNy4yBaaT apTethakTi, 3arpeBatbe Ha UMMNAHTOT, MHAYKUWja Ha
€NeKTPYHY CTPYV, onaGaByBatbe Ha UMMNaHTOT. Mpea NpumeHata TpeGa Aa ce NpoyyaT ukhopMaLuuTe
3a ynoTpebara oz MPOUIBOAUTENOT Ha YPEAOT. Bo pamkyt Ha MHAMBIAYaNHA NPOLIEHa Ha PU3MKOT, BO Cyua)
Ha CoMHex TpeGa Aa ce nposepart cropeABeHr UMNNaHTY BO CMUCTIA Ha MOTOAHOCT BO CooABETHUOT MPU
ypen. MauweHToT Mopa Aa Guae MHHOPMUPaH 3a pU3uLTe.

Kparok ussewwrsj 3a GesbenHocTa v knuHMakUTe nephiopManck e ocTaneH Bo Gasata Ha nogaToum
Eudamed. KpatkuoT u3sewwTaj moxe aa Gune aocTaneH Ha Gapatbe A0 npopabotyBateto Ha 6asata Ha
nopaTou.

10. HmMnnaxTauvcka neruTMmanmia

Mo onepauujaTa Ha naueHToT TpeGa Aa My Ce Aade UMNNaHTaLMCKa NerTUMaLyja LTO v COBPKY cuTe
noTPeBHIM MHOPMALIMN 33 UMNNAHTOT. MpU MHULKjaneH TPeTMaH Ce KOpUCTaT roBeKe KOMMOHEHT! Ha
CUCTEMOT, Na MMNaHTaLMcKaTa neruTMaLyja Moxe aa ce fobue avpekTHo on OHST Medizintechnik AG.
Bo AokymMeHTaLvjaTa Ha KOPUCTEHWOT UMMNAHT Ce BKYYEHW NENAvBI eTUKeTU 3a npoussoauTe. Oue
€TUKETU TO COApXKaT UMETO Ha npoussopoT, 6pojot Ha apTuknot (REF), cepuckuot 6poj (SN), koot 3a
e[MHCTBEHa WieHTUdwKaLvia Ha ypeaoT (UDI) kako 1 NpOM3BOAMUTENOT, BKIYUTENHO BEG-CTPaHuLa.
MMnnakTaLvckaTa nerutmaLyja Mopa Aa ce MonomHu co NoAaTouuTe Ha NaLMEHTOT (MMe Ha NaLMeHToT
UNU uaeHTUdMKaLYa Ha MaUMEHTOT-), AATYMOT Ha MUMMNaHTaljaTa kako W CO UMETO W ajpecata Ha
3jpaBCTBEHaTa YCTaHOBA LUTO ja BPLUV MMMNaHTaLvjaTa, v BO Hea TpeGa Aa Ce 3anenar eTUKeTI 3a cekoja
MMNNaHTAPaHa KOMMOHEHTA Ha MECTOTO LUTO € NPeBYIEHO 3a Toa.

KopucHUKOT Mopa Aa ro M3BECTU MaLWEHTOT fieka Ha cromeHaTaTa BeG-CTpaHuua ce AoCTanHu cuTe
AONONHUTENHM WNW @KypupaHM UHhopMaLuu 3a GeabenHo KopUCTEHe Ha MPOU3BOLOT OA CTpaHa Ha
NaLMEHTOT.

1. 06jacHyBatbe Ha cumBonuTe Ha eTMKeTHTe
CumbonuTe Wwro rv kopuetn OHST Medizintechnik AG ce HaBenigHu Bo npunoror (cTp. 154).
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+ Gebrauchsanweisung beachten ¢ Read instructions for use * Respecter le
mode d'emploi # Attenersi alle istruzioni per I'uso ¢ Respetar las instrucciones
de uso ¢ Respeitar as instrucdes de utilizacdo ¢ AkoMouBeiTe Tig 0dnyieg
xpriong ¢ [la ce cnassa UHCTPYKLwsTa 3a ynoTpeba ¢ [loTpumytiTecs
IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS ¢ pla3iul) cilalad o) )5 « ER{RERBAE 126 >
T &L, 3anaserte ro ynatcTeoto 3a ynotpeba

+ Achtung ¢ Caution * Attention ¢ Attenzione ¢ Atencion ¢ Atengéo
+ Mpogox1) * BHuMaHue * YBaral s4xis o7 & ¢ BHuMarve

+ Nicht wiederverwenden * Do not reuse ¢ Ne pas rétiliser ¢ Non riutilizzare
+ Noreciclable * N&o reutilizar ¢ Na pn xpnotpomoingei ek véou  [la He ce
13ron3Ba MoBTOPHO ¢ MOBTOPHO He BUKOPUCTOBYBATI #alasinl sde ylas,

« F R FH A% 11 ¢ He ynotpeGysajTe nosTopHo

+ Herstellungsdatum (Jahr-Monat) ¢ Manufacturing date (year-month)

+ Date de fabrication (année-mois)  Data di produzione (anno-mese)

+ Fecha de fabricacion (afio-mes)  Data de fabrico (ano-més) ¢ Huepopnvia
Karaokeurig (€Tog-privag) ¢ [lata Ha Npou3BoACTBO (roAnHa-Mecedl) ¢ [lata
BUrOTOBAEHHS! (PiK — MiCAL) # (Leill-Aidl) witnaill oy 45 135 4F(4F- )

+ [laTym Ha NPOU3BOACTBO (rOANHA-MeCeL])

+ Verwendbar bis (Jahr-Monat) # Use-by date (year-month)  Date limite
d'utilisation (année - mois) * Utilizzabile fino a (anno-mese)  Utilizar
antes de (afio-mes) + Data de validade (ano-més) ¢ Huepopnvia Ajgng
(érog-privag) * FoaeH Ao (roauHa-mecel) ¢ BukopucTatit Ao (pik — MicsiLpb)
& Jedlldindl) s st Q48 o ffEFTUIRR (45 H) * YnoTpeGruso Ao
(ropuHa-meced)

+ Nicht erneut sterilisieren Do not resterilise ¢ Ne pas restériliser ¢ Non
risterilizzare * No reesterilizar ¢ N&o reesterilizar ¢ Na pnv
ETTAVATIOOTEIPWVETCI * He CTepunuanpaiiTe 0THOBO * MOBTOPHO
CTepuni3yBaTh 3a60POHEHD # aisill sde) axe o KT 2K 11- ¢ He
CTepUNU3NpajTe NOBTOPHO

+ Strahlensterilisiert ¢ Sterilised using iradiation  Stérilisation par
rayonnement gamma ¢ Sterilizzato con radiazione # Esterilizado por
radiacion  Esterilizado por radiagdo ¢ AmooTeipwpévo e aktivoBohia

+ PaauaLmoHHo ctepunuavpa ¢ CTepuniaoBaHo BUNPOMIHIOBAHHSIM ¢ sl
=lad] o HURARIA I » CTepunuanparo co 3paverbe
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+ Doppeltes Sterilbarrieresystem mit auRerer Schutzverpackung ¢ Double
sterile barrier system with protective packaging outside ¢ Systéme de barriére
stérile double avec emballage de protection extérieur ¢ Sistema a doppia
barriera sterile con imballaggio di protezione esterno + Sistema de doble
barrera estéril con embalaje exterior de proteccién # Sistema duplo de
barreira estéril com embalagem de protecéo exterior ¢ ArmA6 aUoTnpa
OTelpPOU PpaypoU e EGWTEPIKI TIPOOTATEUTIKR CUOKEUaTTa * [IBoitHa
cTepunHa GapuepHa ccTeMa C BBHLUKA 3allWTHa onakoBka + MopsiitHa
CTepunbHa Gap'epHa ciCTEMa 3 30BHILLIHLOI0 3aXVICHOK) YMaKOBKOK ¢ alai
A A5 am 250z s2a plae als ¢ ZEOME/NY TS RT LESME
DOREE@E » [IBoeH cucTem o cTepunHa G6apuepa co HaBopeLlHa
3alWTUTHa ambanaxa]

+ Referenznummer ¢ Reference number * Numéro de référence + Numero
di riferimento + Ntmero de referencia ¢ Nimero de referéncia + ApiBpog
avagopag * PechepeHTeH Homep ¢ KOLOBMI HOMEp ¢ (= sall o311 ¢ 317
75 * PedpepenTeH 6poj

+ Seriennummer + Serial number ¢+ Numéro de série ¢+ Numero di serie
+ Nimero de serie ® Nimero de série * Zeipiakog apiBudg ¢ CepueH
Homep * Homep cepii ¢ Juluiall &850 « 2 1) 7 )L 35 5 ¢ Cepuckv 6poj

+ Charge + Baich code « Lot + Lotto + Carga * Carga + Maprida
+ Maptyaa ¢ Mapris saisll ¢ /3 F o Lllapxa

+ Hersteller « Manufacturer ¢ Fabricant  Produittore ¢ Fabricante
+ Fabricante * KaraokeuaoTrig * MpouasonuTen ¢ BupoGHuk ¢ A4S il
Aaiadl) o 803 4 47 # Mponssoguren

+ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden + Do not use if package is
damaged ¢ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé # In caso di
confezione danneggiata, non utilizzare * No usar si el embalaje esta dafiado
+ Néo utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Na pn xpnoiporoin6ei,
€4V ) guokeuaaia éxel utrooTei {npieg ¢ [la He ce U3nonasa npu nospeaeHa
onakoeka ¢ He BUKOPUCTOBYBATY NPY NOLLIKOMKEHH] NaKOBaHHS # ks

Bgaall i s B o) SRS L Fo AR O K 1 Mpu owreTena
ambanaxa Aa He ce KopueTn

+ Trocken aufbewahren « Keep dry ¢ Conserver au sec * Conservare in
luogo asciutto # Manténgase seco ¢ Conservar em local seco * Aiampeite
0€ OTEYVO XWpo * [la ce CbxpaHsiBa Ha cyxo ¢ 36epiratit y cyxomy Micui

o s LisSe i L 2 RRETIRET 3 5 T & YyBare Ha cyBO
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+ Vor Sonnenlicht schitzen + Keep away from sunlight  Protéger de la
lumiére du soleil ¢ Proteggere dalla luce del sole * Proteger de la luz solar
+ Proteger da luz solar + No pooTareterar amé Ty ékBean oTnv nAiaki
akTivoBoAiat # [la ce nasv oT CrbHYeBa CBETNMHA ¢ BeperTu Bif COHSIHHMX
MPOMEHIB ¢ sadll Axl (o imy hinh ¢ B AT HOL £V 2 & & ¢ Jlace
3aLUTUATI O} COHYEBA CBETMHA

+ Eindeutige Produktkennung * Unique Device Identifier # Identifiant unique
du dispositif # Identificativo unico del dispositivo ¢ Identificacion clara del
producto * Identificador exclusivo do produto * ATTOKAEIOTIKO avayVwpIoTIKO
1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ¢ YHUKaneH UAeHTUAUKATOP Ha MPOAYKTa

+ YHikarnbHuit ineHTucikatop BupoBy (UDI) & wisall (5258 i xi 3a ) BT
72 4 S ¢ EQMHCTBEH WaeHTUCMUKATOp Ha NMPOU3BOROT

+ Produktname* Device Name ¢ Nom du produit *Nome del prodotto
+ Nombre del producto * Nome do produto  ‘Ovopa Tipoiéviog * Vme Ha
npogykta ¢ Haasa BupoBy * ziial) ax «[Z235E Y i « Hasus Ha npoussogot

+ Patientenname oder Patienten-ID + Patient name or patient D ¢ Nom du
patient ou identification du patient ® Nome o ID del paziente ® Nombre o n.°
de identificacion del paciente ¢ Nome do paciente ou identificag&o do
paciente ¢ Ovopa aoBevoug 1 ID acBevous ¢ Mme Ha nauyventa unu A Ha
nauuenTa  MpissuLLe nawieHta abo ineHTudikaLliitHuit Homep natieHta

o dysn Ay o (el ol ¢ BEZFES(TEEF ID + Uveva
NALMEHTOT UMK MAEHTUGMKALYA Ha NaLIMEHTOT

+ Datum der Implantation * Date of implantation ¢ Date de limplantation

+ Data dell'impianto * Fecha de implantacion * Data da implantacéo

* Huepopnvia epgiteuong  [lata Ha MMNNaHTpaHeTo * [ata BUKOHaHHS
iMnanTaLi ¢ & )3l e & U5 o BIAFATE * latym Ha umnnaxTaLyja

+ Name und Anschrift der implantierenden Gesundheitseinrichtung  Name
and address of implanting health care facility « Nom et adresse de
I'établissement de santé ayant réalisé limplantation ¢ Nome o ID del paziente
+ Nombre y direccion de la institucion médica que realizé el implante ¢ Nome
e enderego do estabelecimento de salide que faz a implantagdo * Emwvupia
Kai 5ieUBuvan TNG UYEIOVOUIKIG EYKATAOTAONG ToU EKTEAET TNV ELQUTEUOT

+ VMe 1 anpec Ha UMNNaHTMPALLOTO 3ApaBHO 3aBefeHue ¢ Hasa Ta
ajpeca Me[V4HOrO 3aKnagy, y IKOMY MPOBOAMMACS iIMMNaHTALA ¢ Al sl
il sie 5 g3 Alary cadld ) daall o B % 4T 0 T2 EARIEBI DR TR
# & TMERT + Vve v anpeca Ha 3apaBCTBEHaTa yCTaHOBA LUTO ja BPLM
uMnnaxTalyjaTa
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+ Website ® Website # Site Web * Sito Web ¢ Pagina web ¢ Website

+ lgTéT0MOg * YeBcailT ¢ Beb-cailt ¢ iyl dise ¢ 77 T THA b+

+ Beb-cTpaHuua

+ Gewichtshegrenzung auf 65 kg / Gewichtsbegrenzung auf 90 kg

+ Weight limited to 65 kg / weight limited to 90 kg * Limitation du poids &
65 kg / Limitation du poids & 90 kg * Limite di peso di 65 kg / Limite di
peso di 90 kg # Limitacién de peso a 65 kg / Limitacion de peso a 90

kg * Limite de peso de 65 kg / Limite de peso de 90 kg * Mepiopiopog
Bdpoug at 65 KIAG / Mepiopiopdg Bapoug ae 90 KIAG ¢ orpaHudeHue Ha
Ternoto Ha 65 kg / orpaHuyenme Ha Ternoto Ha 90 kg ¢ OBMexeHHs Barv
10 65 kr / OBmexeHHs Barn 40 90 kr ¢ 65kg 2al (30 055 e / 90kg
2all ge s e o PR 65kg & T xRS AR 90kg & T RIS

+ OrpaHudyBatbe Ha TexMHaTa Ha 65 kg / orpaHuyyBakbe Ha TexuHaTa Ha
90 kg
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